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INTRODUCCION 
 
 
El objetivo de este trabajo es presentar los procedimientos diseñados y 
sistematizados para los procesos de calibración/ensayo en equipos de 
electrocardiografía. Estos equipos son elementos de uso masivo y continuo  en 
entidades prestadoras del servicio de salud a todo nivel. De la misma manera 
se quiere presentar un diagnóstico de la situación con respecto al 
mantenimiento preventivo que en este sentido se realiza a equipos de 
electrocardiografía en diferentes entidades de salud de la ciudad de Pereira. 
 
En Colombia no existe una entidad “acreditada” con base en la norma NTC-
ISO-IEC-17025 que calibre/ensaye este tipo de equipos; presentándose la 
oportunidad a través de este proyecto, de implementar en el Laboratorio de 
Metrología Electromédica de la Universidad Tecnológica de Pereira este 
servicio con base en normas internacionales. 
 
El personal médico toma la mayoría de las decisiones apoyado en los 
resultados obtenidos en pruebas de laboratorio. Los equipos utilizados en los 
laboratorios deberían, entonces, tener buen mantenimiento y calibración para 
evitar que las personas que confían en estos registros cometan errores. En el 
caso de la salud de la comunidad un informe proveniente de un equipo 
electromédico en malas condiciones puede ser fatal, al recomendar un 
tratamiento no pertinente e inoportuno. 
 
Mediante este proyecto se diseñaron y sistematizaron los procedimientos de 
calibración y ensayo de seguridad eléctrica para equipos electrocardiográficos. 
El procedimiento de calibración se realizó teniendo en cuenta como equipo 
patrón el simulador de pacientes Metron PS 440. El ensayo de seguridad 
eléctrica está soportado con base en el equipo analizador de seguridad 
eléctrica Fluke 505 PRO. 
 
La calibración es el conjunto de operaciones que permiten establecer, en 
condiciones especificas, la relación existente entre los valores indicados por un 
instrumento de medida o un sistema de medida, o los valores representados 
por una medida material o un material de referencia, y los valores 
correspondientes a una magnitud obtenidos mediante un patrón de referencia. 
El resultado de una calibración permite la estimación de los errores de 
indicación del instrumento de medida, sistema de medida o medida material y 
la correspondiente incertidumbre de medida.  El resultado de una calibración 
puede registrarse en un documento que se denomina Certificado de 
Calibración o Informe de Calibración.  
 
La creciente disponibilidad de equipos eléctricos para diagnóstico, plantea 
problemas de seguridad nuevos para los que la propia tecnología ofrece sus 
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soluciones. El objetivo de la seguridad es reducir el riesgo para el paciente, el 
operador, el entorno, el equipo y/o la instalación. Los riesgos pueden ser 
debido a las energías puestas en juego durante el funcionamiento normal o 
cuando el equipo presenta una falla, y a la interrupción del funcionamiento del 
equipo por causas externas como la instalación eléctrica. 
 
La prueba de seguridad eléctrica que aquí se presenta esta soportada en el 
equipo Analizador de Seguridad Fluke 505 PRO, con el cual se efectúan  
pruebas sobre fugas de corriente en cada una de las derivadas del 
electrocardiógrafo y pruebas de aislamiento, además  pruebas sobre tierra, 
fase y neutro en los cables del equipo. Los anteriores procedimientos se 
diseñaron con base en la norma internacional  NTC-ISO 60601. 
 
El contenido de este trabajo es el siguiente:  
 
En el capítulo uno “marco teórico” se hace una descripción detallada sobre  
conceptos y fundamentos de la Metrología, la calibración,  la electrocardiografía 
y la seguridad eléctrica para equipos electromédicos. 
 
En el capítulo dos, se presentan los aspectos que se tuvieron en cuenta para el 
diseño y sistematización de los procedimientos de calibración/ensayo de 
equipos electrocardiográficos, haciendo la claridad entre lo que es calibración  
(que consiste en comparar los valores indicados por un instrumento de 
medición y los valores representados por una medida materializada o de 
referencia de un equipo patrón)  y ensayo  (que significa, revisar  si el equipo 
bajo prueba está generando alarmas inherentes al ECG o presenta errores en 
sus funciones externas). Se presentan los procedimientos diseñados y 
sistematizados con una prueba de ellos, con el correspondiente certificado de 
calibración/ensayo expedido con base en su utilización. 
 
En el capítulo tres, se presenta el procedimiento correspondiente al ensayo de 
seguridad eléctrica diseñado y sistematizado, se presenta una prueba del 
mismo con el correspondiente informe  del ensayo implementado. 
 
En el capítulo cuatro, se presenta el diagnóstico de la situación con respecto al 
mantenimiento preventivo en lo que respecta a la calibración/ensayo y 
seguridad eléctrica que se realiza a equipos de electrocardiografía en 
diferentes entidades de salud de la ciudad de Pereira. 
 
En el capítulo quinto se presenta  la “Discusión y análisis de resultados” 
obtenidos con base en este trabajo. 
 
 
Finalmente en el capítulo seis se presentan las correspondientes conclusiones 
del trabajo realizado. 
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Se espera que este trabajo haga un avance dentro del contexto de la calidad 
en lo que respecta al aseguramiento metrológico de los equipos 
electrocardiográficos; de la misma manera en lo concerniente a las pruebas de 
seguridad eléctrica que se deben realizar a estos equipos y en lo 
correspondiente a la situación sobre aseguramiento preventivo que se presenta 
en la ciudad de Pereira en diferentes instituciones de salud.  
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1.   MARCO TEORICO 
 
 
1.1  FUNDAMENTOS DE METROLOGÍA 
 
 
No existe una definición clara y completa de la Metrología, con la que al menos 
los metrólogos se encuentren satisfechos, fuera de la clásica que la define 
como  “ciencia de la medida”.  Sin duda ello es debido a que, estando latente 
en prácticamente todas las facetas de la vida diaria, casi nadie es consciente 
de ello. 
 
En un intento de definición lo más completa posible, el profesor D. Carlos 
Granados propone la siguiente: “La Metrología es la ciencia que tiene por 
objeto el estudio de las propiedades medibles, las escalas de medida, los 
sistemas de unidades, los métodos y técnicas de medición, así como la 
evolución de lo anterior, la valoración de la calidad de las mediciones y su 
mejora constante, facilitando el progreso científico, el desarrollo tecnológico, el 
bienestar social y la calidad de vida”[1]. 
 
La Metrología comprende pues todos los aspectos, tanto teóricos como 
prácticos, que se refieren a las mediciones, cualesquiera que sean sus 
incertidumbres, y en cualesquiera de los campos de la ciencia y de la 
tecnología en que tengan lugar.  Cubre tres actividades principales: 
 
a. La definición de las unidades de medida internacionalmente aceptadas.   
b. La realización de las unidades de medida por métodos científicos. 
c. El establecimiento de las cadenas de trazabilidad, determinando y 
documentando el valor y exactitud de una medición y diseminando dicho 
conocimiento. 
 
La Metrología se considera habitualmente dividida en tres categorías, cada una 
de ellas con diferentes niveles de complejidad y exactitud: 
 
a. La Metrología Científica, que se ocupa de la organización y el desarrollo 
de los patrones de medida y de su mantenimiento  (el nivel más alto). 
b. La Metrología Industrial, que asegura el adecuado funcionamiento de los 
instrumentos de medida empleados en la industria y en los procesos de 
producción y verificación. 
c. La Metrología Legal, que se ocupa de aquellas mediciones que influyen 
sobre la transparencia de las transacciones comerciales, la salud y la 
seguridad de los ciudadanos. 
 
1.1.1  Importancia de la Metrología para la sociedad. Las mediciones juegan 
un importante papel en la vida diaria de las personas.  Se encuentran en 
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cualquiera de las actividades, desde la estimación a simple vista de una 
distancia, hasta un proceso de control o la investigación básica. 
 
La Metrología es probablemente la ciencia más antigua del mundo y el 
conocimiento sobre su aplicación es una necesidad fundamental en la práctica 
de todas las profesiones con sustrato científico ya que la medición permite 
conocer de forma cuantitativa, las propiedades físicas y químicas de los 
objetos. 
 
El progreso en la ciencia siempre ha estado íntimamente ligado a los avances 
en la capacidad de medición.  Las mediciones son un medio para describir los 
fenómenos naturales en forma cuantitativa.  Como dijo Mendeleyev,  “la ciencia 
comienza donde empieza la medición,  no siendo posible la ciencia exacta en 
ausencia de mediciones”. 
 
En la Europa actual, las mediciones suponen un coste equivalente a más del 
1% del PIB combinado, con un retorno económico equivalente de entre el 2% y 
el 7% del PIB.  Ya sea café, planchas de madera, agua, electricidad o calor, 
todo se compra y se vende tras efectuar procesos de medición y ello afecta a 
nuestras economías privadas.  Los radares  (cinemómetros)  de las fuerzas de 
seguridad, con sus consecuencias económicas y penales, también son objeto 
de medición.  Horas de sol, tallas de ropa, porcentaje de alcohol, peso de las 
cartas, temperatura de locales, presión de neumáticos, etc.  Es prácticamente 
imposible describir cualquier cosa sin referirse a la metrología.  El comercio, el 
mercado y las leyes que los regulan dependen de la metrología y del empleo 
de unidades comunes. 
 
1.1.2  Frecuencia para recalibrar los patrones/instrumentos.  Esta es una 
cuestión difícil de contestar, ya que no existe un periodo fijo establecido.  El 
periodo de recalibración depende de varios factores como son la frecuencia y 
severidad de uso, ésta última dependiente tanto de las condiciones 
ambientales, como del cuidado puesto en la manipulación  (patrones)  y manejo  
(instrumentos).  También hay que considerar la deriva inherente a 
determinados instrumentos y patrones. 
 
Los patrones e instrumentos nuevos deben recalibrarse con mayor frecuencia, 
con objeto de determinar su estabilidad metrológica a lo largo del tiempo.  
Asimismo, debe evaluarse la incertidumbre de medida.  Si tras varias 
recalibraciones se   observa que la estabilidad es mejor que la incertidumbre 
requerida, entonces puede ampliarse el periodo de recalibración, pudiendo 
alcanzar hasta un máximo de cinco años; por el contrario, si es peor, deberá 
acortarse el periodo de recalibración, pudiendo llegarse incluso a la calibración 
diaria.  Por todo lo anterior, un Certificado de Calibración no incluye nunca la 
fecha de la próxima calibración.  Es el cliente quien, en su laboratorio o 
empresa, debe definir el plazo de recalibración de los distintos elementos, 
dentro de su Sistema de Gestión de la Calidad [1]. 
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1.1.3  Es posible realizar una calibración sin evaluar la incertidumbre.  
Según el vocabulario internacional de términos metrológicos  (VIM), el 
resultado de medición es  “el valor atribuido al mensurando, obtenido por 
medición”, y el resultado no está completo si no incluye información sobre la 
incertidumbre de medida[2]. 
 
Además, la norma  UNE-EN ISO/IEC 17025:2005   Requisitos generales para 
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración, indica claramente 
que los certificados de calibración deben incluir la incertidumbre de medición.  
Así pues, para que un informe o certificado pueda ser llamado de calibración es 
indispensable acompañar los resultados de las mediciones de su respectiva 
incertidumbre. 
 
Yendo más allá de los requisitos formales, los resultados de calibración se 
usan para corregir las lecturas de los instrumentos y para estimar la 
incertidumbre de las mediciones con ellos realizadas.  Además, para garantizar 
el cumplimiento de tolerancias y especificaciones, debe tenerse en cuenta el 
efecto de la incertidumbre de medida. 
 
1.1.3.1  Las fuentes de incertidumbre necesarias para considerar en una 
medición. En una medición existen numerosas posibilidades de incertidumbre, 
entre ellas: 
 
a) definición incompleta del mensurando. 
b) Realización imperfecta de la definición del mensurando. 
c) Muestra no representativa del mensurando  (la muestra analizada puede 
no representar al mensurando definido) 
d) Conocimiento incompleto de los efectos de las condiciones ambientales 
sobre la medición, o medición imperfecta de dichas condiciones 
ambientales. 
e) Lectura sesgada de instrumentos de medida o umbral de discrimación. 
f) Resolución finita del instrumento de medida o umbral de discrimación. 
g) Valores inexactos de los patrones de medida o de los materiales de 
referencia. 
h) Valores inexactos de constantes y otros parámetros tomados de fuentes 
externas y utilizadas en el algoritmo de tratamiento de los datos. 
i) Aproximaciones e hipótesis establecidas en el método/procedimiento de 
medida. 
j) Variaciones en las observaciones repetidas del mensurando, en 
condiciones aparentemente idénticas. 
 
Esta fuentes no son necesariamente independientes, y algunas de ellas, a) a i), 
pueden contribuir a la j) [1]. 
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1.1.3.2  Las magnitudes de influencia.  Son aquellas magnitudes que no 
constituyen el objeto  (mensurando)  de la medición, pero que tiene un efecto 
sobre el resultado de medida, como por ejemplo, la temperatura de un 
micrómetro, o la presión y la humedad reinantes en un recinto donde se están  
efectuando mediciones de distancias mediante un sistema interferométrico 
láser. 
 
Las magnitudes de influencia que deben considerarse son aquellas realmente 
significativas para el grado de exactitud con el que pretende determinarse el 
mensurando.  Cuando las magnitudes de influencia se sitúan en un intervalo 
alrededor de determinados valores de referencia, entonces se dice que están 
bajo control.  Por ejemplo, un laboratorio que se mantenga a una temperatura 
de  (20+ 0.5) ºC, mantiene bajo control la influencia de la temperatura sobre el 
tipo de mediciones que realiza, aunque se desconozca el valor concreto en un 
instante o localización determinada.  
 
Cuando no es posible efectuar la medición con las magnitudes de influencia 
bajo control, hay que aplicar correcciones a los valores indicados o brutos, para 
que el resultado de medición se corresponda con el que se obtendría si se 
hubiese podido trabajar en condiciones controladas.  Naturalmente, las 
correcciones se efectúan, en el mejor de los casos, a partir de leyes empíricas, 
no totalmente exactas, no logrando por tanto cancelar el error sistemático 
correspondiente y generando además una contribución específica a la 
incertidumbre de medida, derivada de la propia corrección aplicada [1]. 
 
1.1.3.3  La diferencia existente entre calibración y verificación.  La 
calibración, según el Vocabulario Internacional de Términos Metrológicos  
(VIM)  es el conjunto de operaciones que establecen, en condiciones 
especificadas, la relación entre los valores de una magnitud indicados por un 
instrumento de medida o un sistema de medida, o los valores representados 
por una medida materializada o por un material de referencia, y los valores 
correspondientes de es magnitud realizados por patrones. 
 
La calibración determina las características metrológicas del instrumento o del 
material de referencia y se realiza mediante comparación directa con patrones 
de medida o materiales de referencia certificados.  La calibración da lugar a un 
Certificado de Calibración y, en la mayoría de los casos, se fija una etiqueta al 
instrumento calibrado. 
 
La verificación, por su parte, consiste en revisar, inspeccionar, ensayar, 
comprobar, supervisar, o realizar cualquier otra función análoga, que 
establezca y documente que los elementos, procesos, servicios o documentos 
estàn conformes con los requisitos especificados.  
 
En cierto modo puede decirse que, la verificación es una calibración relativa ya 
que no se esta tan interesado en el resultado final como en saber si, a partir de 
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ese resultado, se cumplen o no unos requisitos especificados.  Para 
pronunciarse al respecto, debe tenerse en cuenta la incertidumbre asociada al 
resultado (véase UNE-EN ISO 14253-1:1999) [1]. 
 
1.1.3.4  Alguna diferencia entre  “exactitud”  y  “precisión”.  Aunque en el 
lenguaje de calle, ambos términos son sinónimos, sin embargo, 
metrológicamente, los términos exactitud y precisión, aunque relacionados 
entre sí, no deben intercambiarse, ya que la diferencia entre ambos es 
significativa. 
 
El Vocabulario Internacional de Términos Fundamentales y Generales de 
Metrología  (VIM)  define el término exactitud como el grado de concordancia 
entre el resultado de una medición y un valor verdadero del mensurando, 
haciendo hincapié en que  a)  el término exactitud es cualitativo y b) que no se 
utilice el término exactitud en lugar de precisión.  Sin embargo, este último 
término no aparece definido en el VIM, por lo que tomamos su definición y 
ligazón con el término exactitud de la norma UNE 82009-1, equivalente a la 
ISO 5725-1. 
 
En esta norma, el término exactitud engloba a la veracidad y a la precisión, 
pudiendo escribirse 
 
EXACTITUD = VERACIDAD + PRECISIÓN 
 
La veracidad, definida como el grado de coincidencia entre el valor medio 
obtenido de una gran serie de resultados y un valor aceptado como referencia, 
viene expresada usualmente en términos de sesgo, definiéndose este como la 
diferencia entre el valor medio obtenido y un valor aceptado como referencia  
(p. ej., un valor convencionalmente verdadero del mensurando).  
 
El sesgo es pues el error sistemático total, por oposición al error aleatorio, 
pudiendo existir una o más errores sistemáticos contribuyendo al sesgo.  A 
mayor error sistemático respecto al valor aceptado como referencia, mayor 
sesgo, y viceversa. 
 
Por su parte, la precisión se define como el grado de coincidencia existente 
entre los resultados independientes de una medición, obtenidos en condiciones 
estipuladas, ya sea de repetibilidad, de reproducibilidad o intermedias. 
 
Así pues, la precisión depende únicamente de la distribución de los resultados, 
no estando relacionada con el valor verdadero o especificado.  La precisión se 
expresa generalmente a partir de la desviación típica de los resultados.  A 
mayor desviación típica menor precisión [1]. 
 
1.1.3.5  La trazabilidad.  La Trazabilidad se define en el Vocabulario 
Internacional de Términos Metrológicos  (VIM) como la propiedad del resultado 
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de una medición o de un patrón tal que pueda relacionarse con referencias 
determinadas, generalmente patrones nacionales o internacionales, por medio 
de una cadena ininterrumpida de comparaciones, teniendo todas las 
incertidumbres determinadas. 
 
Notas: 
 
1)         el concepto se expresa a menudo mediante el adjetivo trazable. 
2)         la cadena ininterrumpida de comparaciones se llama cadena de 
trazabilidad. [2] 
 
1.1.3.6  Resultados de una medición.  Valor atribuido a un mensurando, 
obtenido mediante medición. 
 
Notas: 
1) Cuando se da un resultado, se debe aclarar si se refiere a: 
.   la indicación 
.  el resultado sin corregir 
.  el resultado corregido 
.   y si se han promediado varios valores. 
2) Una expresión completa del resultado de una medición incluye 
información sobre la incertidumbre de medida. [ 2 ]. 
              
1.1.3.7 Indicación  (de un instrumento de medida).  Valor de una magnitud 
proporcionado por un instrumento de medición. 
 
Notas: 
1)  El valor leído sobre el dispositivo de medición puede denominarse 
indicación directa; la cual deberá multiplicarse por la constante del 
instrumento para obtener la indicación. 
2)  La magnitud puede ser el mensurando, una señal de medida o cualquier 
otra magnitud utilizada para calcular el valor del mensurando. 
 
3) Para una medida materializada, la indicación es el valor que le es 
asignado [ 2 ]. 
 
1.1.3.8  Resultado sin corregir.  “Resultado de una medición antes de la 
corrección del error sistemático” [ 2 ]. 
 
1.1.3.9  Resultado corregido.  “Resultado de una medición después de la 
corrección del error sistemático” [ 2 ]. 
 
1.1.3.10 Exactitud de medida.  Cercanía del acuerdo entre el resultado de una 
medición y un valor verdadero de la magnitud por medir. 
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Notas: 
1) El concepto  “exactitud”  es cualitativo. 
2) El término  “precisión”  no debe utilizarse por  “exactitud” [ 2 ]. 
 
 
1.1.3.11  Repetibilidad  (de los resultados de las mediciones).  Grado de 
concordancia entre resultados de sucesivas mediciones del mismo 
mensurando, mediciones efectuadas con aplicación de la totalidad de las 
mismas condiciones de medida. 
 
Notas: 
1) Estas condiciones se denominan condiciones de repetibilidad 
2) Las condiciones de repetibilidad comprenden 
- El mismo procedimiento de medida 
- El mismo observador 
- El mismo instrumento de medida utilizado en las mismas 
condiciones 
- El mismo lugar 
- Repetición durante un corto periodo de tiempo 
3) La repetibilidad puede expresarse cuantitativamente por medio de las 
características de dispersión de los resultados [ 2 ]. 
 
1.1.3.12 Reproducibilidad  (de los resultados de las mediciones).  Grado de 
concordancia entre los resultados de las mediciones del mismo mensurando, 
mediciones efectuadas bajo diferentes condiciones de medida. 
 
Notas: 
1)  Para que una expresión de la reproducibilidad sea válida, es necesario 
especificar las condiciones que han variado. 
2) Las condiciones de repetibilidad incluyen: 
- El mismo procedimiento de medición 
- El mismo observador 
- Instrumento de medición utilizado en las mismas condiciones 
- El mismo lugar 
- Repetición dentro de un periodo de tiempo corto. 
 
3)  La repetibilidad puede expresarse cuantitativamente por medio de las 
características de dispersión de los resultados. 
4) Los resultados aquí considerados son habitualmente resultados 
corregidos [ 2 ]. 
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1.1.3.13  Desviación estándar experimental.  Para una serie de n mediciones 
de un mismo mensurando, la magnitud S que caracteriza la dispersión de los 
resultados, está dada por la fórmula: 
2
1
( )
1
i
i
x x
S
n
η
=
−
=
−
∑                          (1.1) 
Siendo ix  el resultado de la i-ésima medición y x   la media aritmética de los  n  
resultados considerados. 
 
Notas: 
 
1) Considerando la serie de  n  valores como muestra de una distribución, 
x     es un estimador insesgado de la media  µ,  y   s²  es un estimador 
insesgado de la varianza σ ²  de dicha distribución. 
2) La expresión  s/n  es una estimación de las desviación estándar de la 
distribución de x    y se denomina desviación estándar experimental de la 
media. 
3) La desviación estándar experimental de la media en ocasiones se 
denomina, incorrectamente, error de la media [ 2 ]. 
 
1.1.3.14  Incertidumbre de medida.  Parámetro, asociado al resultado de una 
medición, que caracteriza la dispersión de los valores que podrían 
razonablemente ser atribuidos al mensurando. 
 
Notas: 
 
1)  El parámetro puede ser, por ejemplo, una desviación estándar  (o un 
múltiplo de ésta)  o la semiamplitud de un intervalo con un nivel de 
confianza determinado. 
2)  La incertidumbre de medida comprende, en general, varios 
componentes.  Algunos pueden ser evaluados a partir de la distribución 
estadística de los resultados de series de mediciones y pueden 
caracterizarse por sus desviaciones estándar experimentales.  Los otros 
componentes, que también pueden ser caracterizados por desviaciones 
estándar, se evalúan asumiendo distribuciones de probabilidad, basadas 
en la experiencia adquirida o en otras informaciones. 
3) Se entiende que el resultado de la medición es la mejor estimación del 
valor del mensurando, y que todos los componentes de la incertidumbre, 
comprendidos los que provienen de efectos sistemáticos, tales como los 
componentes asociados a las correcciones y a los patrones de 
referencia, contribuyen a la dispersión [ 2 ]. 
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1.1.3.15  Error de medición.  Resultado de una medición menos un valor 
verdadero de la  magnitud por medir (mensurando). 
 
Notas: 
 
1) Considerando que un valor verdadero no puede ser determinado, en la 
práctica se utiliza un valor convencionalmente verdadero. [ 3  ]. 
2) Cuando sea necesario hacer la distinción entre  “error”  y  “error relativo”, 
el primero es a veces denominado  “error absoluto de medida”.  No hay 
que confundirlo con el valor absoluto del error, que el es módulo del error 
[ 2 ]. 
 
1.1.3.16  Desviación.  “Valor menos su valor de referencia” [ 2 ]. 
 
1.1.3.17  Error relativo.  “Relación entre el error de medida y un valor 
verdadero del mensurando. 
 
1.1.3.18  Error aleatorio.  Resultado de una medición menos la media de un 
número infinito de mediciones del mismo mensurando, efectuadas bajo 
condiciones de repetibilidad. 
 
Notas: 
 
1) El error aleatorio es igual al error menos el error sistemático 
2) Como no pueden hacerse más que un número finito de mediciones, 
solamente es posible determinar una estimación del error aleatorio [ 2 ]. 
 
1.1.3.19  Error Sistemático.  Medio que resultaría de un número infinito de 
mediciones del mismo mensurando efectuadas bajo condiciones de 
repetibilidad, menos un valor verdadero del mensurando. 
 
Notas: 
 
1) El error sistemático es  igual a error menos el error aleatorio 
2)  El valor verdadero, como el error sistemático y sus causas, no pueden 
ser conocidos completamente [ 3  ]. 
 
1.1.3.20  Corrección. Valor sumado algebraicamente al resultado sin corregir 
de una medición para compensar un error sistemático. 
 
Notas: 
 
1) La corrección es igual al opuesto del error sistemático estimado. 
2) Puesto que el error sistemático no puede conocerse perfectamente, la 
compensación no puede ser completa [ 3  ]. 
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1.1.3.21  Factor de corrección.  Factor numérico por el que se multiplica el 
resultado sin corregir de una medición para compensar un error sistemático. 
 
Nota: puesto que el error sistemático no puede conocerse perfectamente, la 
compensación no puede ser completa [ 3  ]. 
 
1.1.4  Patrones 
 
1.1.4.1  Patrón.  Medida materializada, instrumento de medida, material de 
referencia o sistema de medida destinado a definir, realizar, conservar o 
reproducir una unidad o uno o varios valores de una magnitud para que sirvan 
de referencia. 
 
Ejemplos: 
 
a) Patrón de masa de 1 kg. 
b) Resistencia patrón de 100 Ω 
c) Amperímetro patrón 
d) Patrón de frecuencia atómico de cesio 
e) Electrodo de referencia de hidrógeno 
f) Solución de referencia de cortisol en el suero humano, que tenga una 
concentración certificada 
 
Notas: 
 
1)  Un conjunto de medidas materializadas o de instrumentos de medida 
similares que, utilizados conjuntamente, constituyen un patrón, se 
denomina patrón colectivo. 
2) Un conjunto de patrones de valores elegidos que, individualmente o por 
combinación, proporcionan una serie de valores de magnitudes de la 
misma naturaleza, se denomina serie de patrones [ 3  ]. 
 
1.1.4.2  Patrón internacional.  Patrón reconocido por un acuerdo internacional 
para servir como referencia internacional para la asignación de valores a otros 
patrones de la magnitud considerada [ 3  ]. 
 
1.1.4.3   Patrón nacional.  Patrón reconocido por una decisión nacional, en un 
país, para servir como referencia para la asignación de valores a otros patrones 
de la magnitud considerada [ 3  ]. 
 
1.1.4.4  Patrón primario.  Patrón que es designado o ampliamente reconocido 
como poseedor de las más altas cualidades metrológicas y cuyo valor se 
acepta sin referirse a otros patrones de la misma magnitud. 
 
Nota: el concepto patrón primario es válido tanto para las magnitudes básicas 
como para las derivadas [ 3  ]. 
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1.1.4.5  Patrón secundario.  Patrón cuyo valor se establece por comparación 
con un patrón primario de la misma magnitud [ 3  ]. 
 
1.1.4.6  Patrón de referencia.  “Patrón, en general de la mas alta calidad 
metrológica, disponible en un lugar dado o en una organización determinada, 
del cual se derivan las mediciones realizadas en dicho lugar” [ 3 ].  
 
1.1.4.7  Patrón de trabajo. Patrón que se utiliza corrientemente para calibrar o 
controlar medidas materializadas, instrumentos de medida o materiales de 
referencia. 
 
Notas: 
 
1) Un patrón de trabajo es habitualmente calibrado con un patrón de 
referencia 
2) Un patrón de trabajo utilizado corrientemente para asegurar que las 
medidas estàn realizadas correctamente se denomina patrón de control 
[ 3  ]. 
 
1.1.4.8  Patrón de transferencia.  “Patrón utilizado como intermediario para 
comparar patrones. 
 
Notas:  el termino dispositivo de transferencia debe utilizarse cuando el 
intermediario no es un patrón” [ 3  ]. 
 
1.1.4.9  Patrón viajero. “Patrón, algunas veces de construcción especial, 
destinado para ser transportado entre diferentes lugares. 
 
Ejemplo: 
 
Patrón de frecuencia de cesio, portátil, que funciona con acumulador” [ 3  ]. 
 
1.1.4.10  Trazabilidad.  Propiedad del resultado de una medición  o de un 
patrón tal que pueda relacionarse con referencias determinadas, generalmente 
a patrones nacionales o internacionales, por medio de una cadena 
ininterrumpida de comparaciones teniendo todas las incertidumbres 
determinadas. 
 
Notas: 
 
1) A menudo, este concepto se expresa por el adjetivo trazable. 
2) La cadena ininterrumpida de comparación se denomina cadena de 
trazabilidad [ 3  ]. 
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1.1.4.11 Calibración. Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones 
especificadas, la relación entre los valores de una magnitud indicados por un 
instrumento de medida o un sistema de medida, o los valores representados 
por una medida materializada o por un material de referencia, y los valores 
correspondientes de esa magnitud realizados por patrones. 
 
Notas: 
 
1) El resultado de una calibración permite atribuir a las indicaciones los valores 
correspondientes del mensurando o bien determinar las correcciones a 
aplicar a las indicaciones. 
2) Una calibración puede también servir para determinar otras propiedades 
metrológicas tales como los efectos de las magnitudes de influencia. 
3) Los resultados de una calibración pueden consignarse en un documento 
denominado, a veces, certificado de calibración o informe de calibración [3  
]. 
 
1.1.4.12  Conservación de un patrón de medición. Conjunto de operaciones 
necesarias para mantener las características metrológicas de un patrón dentro 
de unos limites apropiados. 
 
Nota: las operaciones comprenden, habitualmente, una calibración periódica, 
un almacenamiento en condiciones apropiadas y las precauciones a adoptar 
durante la utilización [ 3  ]. 
 
1.1.4.13  Material de referencia  (MR).  Material o sustancia en la cual uno o 
mas valores de sus propiedades son suficientemente homogéneos y estàn bien 
definidos para permitir utilizarlos para la calibración de un instrumento, la 
evaluación de un método de medición, o la asignación de valores a los 
materiales. 
 
Nota: un material de referencia puede presentarse bajo la forma de un gas, un 
líquido o un sólido, puro o compuesto.  Ejemplos: el agua para la calibración de 
viscosímetros, el zafiro que permite calibrar la capacidad térmica en 
calorimetría y las soluciones utilizadas para calibración en los análisis químicos 
[ 3  ]. 
 
1.1.4.14  Material de referencia certificado  (MRC). Material de referencia, 
acompañado de un certificado, en el cual uno o más valores de sus 
propiedades, están certificados por un procedimiento que establece su 
trazabilidad con una realización exacta de la unidad en la que se expresan los 
valores de la propiedad y para la cual cada valor certificado se acompaña de 
una incertidumbre con la indicación de un nivel de confianza. 
 
Notas: 
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1)  La definición de un  “certificado de material de referencia” se da en la 
Guía ISO 30:1992 
2)  Los MRC se preparan en general en lotes en los que los valores de sus 
propiedades se determinan, dentro de los límites de incertidumbre 
indicados, por medio de mediciones sobre muestras representativas del 
lote entero. 
3)  Las propiedades certificadas de materiales de referencia estàn, en 
ocasiones, convenientemente y fiablemente realizadas cuando el 
material esta incorporado a un dispositivo fabricado especialmente, por 
ejemplo, una sustancia cuyo punto triple es conocido en una célula del 
punto triple; un vidrio de densidad óptica conocido en un filtro de 
transmisión; unas esferas con granulometría uniforme  montadas 
sobre un lamina del microscopio.  Tales dispositivos pueden ser 
considerados igualmente como MRC. 
4) Todos los MRC responden a la definición de  “patrones”  dada en el   
“Vocabulario internacional de términos básicos y generales de 
metrología  (VIM)”. 
5) Ciertos MR y MRC tienen propiedades que, bien porque no pueden ser 
referidos a una estructura química establecida, o por otras razones, no 
pueden ser determinados por métodos de medida físicos y químicos 
exactamente definidos.  Tales materiales comprenden ciertos materiales 
biológicos como las vacunas, para las que ha sido atribuida una unidad 
internacional por la Organización Mundial de la Salud. 
Esta definición y sus notas estàn tomadas de la Guía ISO 30:1992 [ 3  ]. 
 
1.1.5  Incertidumbre de medida. 
 
1.1.5.1  Incertidumbre típica. “Incertidumbre del resultado de una medición, 
expresada como una desviación típica” [1].  
 
1.1.5.2  Evaluación tipo A  (de la incertidumbre). “Método de evaluación de 
incertidumbre por medio de análisis estadísticos de series de observaciones” 
[1]. 
 
1.1.5.3  Evaluación tipo B  (de la incertidumbre). “Método de evaluación de 
incertidumbre por medios distintos al análisis estadístico de series de 
observaciones” [1]. 
 
1.1.5.4  Incertidumbre típica combinada.  “Incertidumbre típica del resultado 
de una medición, cuando el resultado se obtiene a partir de los valores de otras 
magnitudes, e igual a la raíz cuadrada de la suma de las varianzas o 
covarianzas de esas otras magnitudes, ponderadas según el factor de 
sensibilidad del resultado de medición respecto a la variación de dichas 
magnitudes” [1]. 
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1.1.5.5 Incertidumbre expandida.  Cantidad que define un intervalo en torno 
al resultado de una medición, en el que puede esperarse encontrar una 
fracción amplia de la distribución de valores que pueden ser razonablemente 
atribuidos al mensurando. 
 
Notas: 
 
1)  La fracción puede entenderse como probabilidad o el nivel de confianza 
del intervalo. 
2) Para asociar un nivel especifico de confianza a un intervalo definido por 
la incertidumbre expandida, se requieren hipótesis explicitas o implícitas 
sobre la distribución de probabilidad caracterizada por el resultado de 
medida y su incertidumbre típica combinada.  El nivel de confianza que 
puede atribuirse a este intervalo posee la misma validez que las 
hipótesis realizadas [1]. 
 
1.1.5.6  Factor de cobertura.  Factor numérico utilizado como multiplicador de 
la incertidumbre típica combinada, para  obtener una incertidumbre expandida. 
 
Nota: un factor de cobertura k típico, toma valores comprendidos entre 2 y 3 [1]. 
 
1.1.5.7  Fuentes de incertidumbre.  En la práctica existen numerosas fuentes 
posibles de incertidumbre en una medición, entre ellas: 
 
a) Definición incompleta del mensurando 
b) Realización imperfecta de la definición del mensurando 
c) Muestra no representativa del mensurando  -la muestra analizada puede 
no representar al mensurando definido-. 
d) Conocimiento incompleto de los efectos de las condiciones ambientales 
sobre la medición, o medición imperfecta de dichas condiciones 
ambientales. 
e) Lectura sesgada de instrumentos analógicos, por parte del personal 
técnico 
f) Resolución finita del instrumento de medida o umbral de discrimación. 
g) Valores inexactos de los patrones de medida o de los materiales de 
referencia. 
h) Valores inexactos de constantes y otros parámetros tomados de fuentes 
externas y utilizadas en el algoritmo de tratamiento de los datos. 
i) Aproximaciones e hipótesis establecidas en el método y en el 
procedimiento de medida. 
j) Variaciones en las observaciones repetidas del mensurando, en 
condiciones aparentemente identificas 
 
Esta fuentes no son necesariamente independientes, y algunas de ellas, a) a i), 
pueden contribuir a la j).  Por supuesto, un efecto sistemático no identificado no 
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puede ser tenido en cuenta en la evaluación de la incertidumbre del resultado 
de una medición, aunque contribuirá a su error [1]. 
 
1.1.5.8 Consejos generales 
 
1) En general, a medida que se asciende en la jerarquía de la medición, se 
exigen mas detalles sobre la forma en que han sido obtenidos el resultado 
de medida y su incertidumbre.  Sin embargo, en todos los niveles 
jerárquicos, desde las actividades comerciales y reglamentarias sobre los 
mercados, pasando por la ingeniería en la industria, hasta los laboratorios 
primarios nacionales y el BIPM, toda la información necesaria para poder 
reevaluar el proceso de medición debe estar a disposición de los 
interesados que pudieran necesitarla. 
 
2) Diariamente se efectúan numerosas mediciones tanto en la industria como 
en el comercio, sin que se expliciten sus incertidumbres. Muchas de ellas 
son además efectuadas con instrumentos sujetos a calibración periódica o a 
inspección legal.  Si se admite que los instrumentos cumplen sus 
especificaciones u otros documentos normativos existentes que les sean de 
aplicación, pueden deducirse las incertidumbres de sus indicaciones a partir 
de dichas especificaciones o de dichos documentos normativos. 
 
3)  Cuando se indica el resultado de medida y su incertidumbre, es mejor pecar 
por  exceso de información que por defecto, siendo aconsejable: 
 
a) Describir claramente el método utilizado para calcular el resultado 
de medida y su incertidumbre, a partir de las observaciones 
experimentales y de los datos de entrada; 
b) Hacer una lista con todas las componentes de la incertidumbre, 
documentando completamente la forma en que éstas han sido 
evaluadas; 
c) Presentar el análisis de los resultados de forma que pueda 
seguirse fácilmente cada una de sus etapas, y que pueda 
repetirse de forma independiente, si es necesario, el cálculo del 
resultado obtenido; 
d) Dar todas las correcciones y constantes utilizadas para el análisis, 
así como las fuentes utilizadas [1]. 
 
 
1.2  EL ELECTROCARDIOGRAFO (ECG) 
 
 
El electrocardiógrafo está compuesto por los siguientes elementos  (ver Fig. 1).  
Además se hace un resumen de las etapas más importantes que componen un 
ECG  (ver Fig. 2) 
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 1. Una tarjeta principal llamada Mainboard 
 2. Una tarjeta que se encarga de controlar todos los periféricos (Teclado, 
Alarmas,  
 Derivadas, etc.) 
 3. Fuente de alimentación 
 4. Display de cristal liquido 
 5. Registrador térmico 
 6. Teclado de operación 
 7. Cables de interconexión (derivadas o electrodos) 
 
Figura 1.  Composición de un ECG portátil 
 
 
Fuente: Descripción de un ECG J.L. López, J. García, pagina 3. [25] 
 
La fuente de alimentación suministra los siguientes tipos de voltaje: 
 
8V y -8V a la parte analógica del ECG, la parte digital le suministra 5V para la 
alimentación de circuitos digitales y microprocesadores, y 24V para la 
alimentación de la cabeza térmica que grafica las señales y para los motores 
de arrastre. 
Figura 2.  Diagrama en bloques de un ECG 
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LPF: Filtro pasa bajos 
HPF: Filtro pasa altos 
ADC: Conversor Análogo-Digital 
RS232: Protocolo que envía la señal al computador para luego ser analizada 
 
Fuente: Descripción de un ECG J.L. López, J. García, pagina 4 [25] 
 
Figura 3.  Diagrama electrónico de un ECG 
 
 
Fuente: Descripción de un ECG J.L. López, j. García, pagina 5. [25] 
 
Para la amplificación de la señal se debe utilizar un amplificador diferencial. 
Estos amplificadores son especiales en aplicaciones donde existen señales 
débiles y contaminadas como en un ECG, tal como se observa en la Fig. 3 
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1.3   ELECTROCARDIOGRAFÍA 
 
 
El ECG es el registro gráfico de los cambios de la corriente eléctrica en el 
corazón inducidos por la onda de despolarización y luego de repolarización a 
través de aurículas y ventrículos. . Estos cambios son detectados por 
electrodos ubicados en la piel y mediante el electrocardiógrafo son 
amplificados, filtrados y registrados en papel, en forma de ondas y deflexiones 
que representan la magnitud y dirección de la actividad eléctrica cardiaca. [24]  
A esta grabación se le conoce como el electrocardiograma.  La Fig. 4 ilustra un 
electrocardiograma normal para dos latidos del corazón. 
 
El electrocardiograma normal está compuesto de una onda P un complejo QRS 
y una onda T.  Realmente, el complejo QRS está formado por tres ondas 
separadas: la onda Q, la onda R y la onda S [ 4 ]. 
 
Figura 4.   El electrocardiograma normal 
 
 
 
Fuente: Principios de ECG clínica M. J. Goldman, pagina 28. [15] 
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La onda P es causada por las corrientes eléctricas que se generan cuando las 
aurículas se despolarizan antes de la contracción, y el complejo QRS es 
causado por corrientes  generadas cuando los ventrículos se despolarizan 
antes de su contracción, esto es, cuando la onda de despolarización se riega a 
través de los ventrículos.  Por lo tanto, bien sea la onda P como las 
componentes del complejo QRS son ondas de despolarización.  La onda T es 
causada por las corrientes que se generan cuando los ventrículos se recuperan 
del estado de despolarización.  Este proceso ocurre en el músculo ventricular 
entre 0,25 y 0,30 segundo después de la despolarización y a esta onda se le 
conoce como onda de repolarización. 
 
Antes de que pueda ocurrir contracción muscular, se tiene que regar una onda 
de despolarización a través del músculo para iniciar el proceso químico de 
contracción.  La onda P resulta del riego de la onda de despolarización a través 
de las aurículas y la onda QRS del riego de la onda de despolarización a través 
de los ventrículos.  Por lo tanto, la onda P ocurre inmediatamente, antes del 
inicio de la contracción auricular, y la onda QRS ocurre inmediatamente antes 
del inicio de la contracción de los ventrículos.  Estos permanecen contraídos 
hasta unos pocos milisegundos después de que ha ocurrido la repolarización, 
esto es, hasta después del final de la onda T. 
 
Las aurículas sé repolarizan aproximadamente 0,10 y a 0,20 segundo después 
de la onda de despolarización.  Sin embargo, justo en es momento el complejo 
QRS está siendo registrado en el electrocardiograma.  Por lo tanto, la onda de 
repolarización auricular, conocida como a la onda T auricular, usualmente está 
totalmente oculta por la onda QRS mucho más grande.  Por esta razón, rara 
vez se observa una onda T auricular en el electrocardiograma. 
 
Por otro lado, la onda de repolarización ventricular es la onda T, del 
electrocardiograma normal.  Ordinariamente, el músculo ventricular comienza a 
repolarizar, algunas fibras aproximadamente 0,15 segundos después del 
comienzo de la onda de despolarización, pero en muchas otras fibras la 
repolarización no ocurre sino 0,30 segundo después del comienzo de la 
despolarización.  Por lo tanto, el período de repolarización se extiende 
aproximadamente 0,15 segundo.  Por esta razón, la onda T en el 
electrocardiograma normal es una onda regularmente prolongada, ya que su 
voltaje es considerablemente menor que el voltaje del complejo QRS, debido 
parcialmente a su longitud prolongada. 
 
1.3.1  Voltajes y tiempos en el Electrocardiograma.  Los voltajes de las 
ondas en el electrocardiograma normal dependen de la manera como se 
coloquen los electrodos sobre la superficie del cuerpo. Cuando se coloca un 
electrodo directamente sobre el corazón y el segundo se coloca en cualquier 
otra parte del cuerpo, el voltaje del complejo QRS puede ser tan grande como 3 
o 4 mV. Este voltaje es muy pequeño en comparación con el potencial de 
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acción monofásico de 120 mV registrado directamente en la membrana 
muscular cardiaca. Cuando se registra el electrocardiograma con electrodos 
colocados sobre los dos brazos o en un brazo y una pierna, el voltaje del 
complejo QRS es aproximadamente 1 mV desde el extremo de la onda R hasta 
la parte inferior de la onda  S, el voltaje de la onda P esta entre 0,1 y 0,3 mV, y 
el de la onda T entre 0,2 y 0,3 mV. 
 
El tiempo de duración entre el comienzo de la onda P y el comienzo de la onda 
QRS es el intervalo entre el inicio de la contracción de las aurículas y el inicio 
de la contracción de los ventrículos. A este periodo se le llama el intervalo P-Q. 
El Intervalo P-Q normal es aproximadamente 0,16 segundos. A este intervalo 
también se le llama  algunas veces el intervalo P-R, debido a que la onda Q 
frecuentemente esta ausente. 
 
Las contracciones del ventrículo duran esencialmente entre el comienzo de la 
onda Q y el final de la onda  T. A este intervalo de tiempo se le llama Q-T y, 
ordinariamente es de aproximadamente 0,3 segundos. 
 
La rata de latidos del corazón se puede determinar fácilmente a partir de los 
electrocardiogramas, debido a que el intervalo de tiempo entre dos latidos es el 
reciproco de la rata cardiaca. Si el intervalo de tiempo entre dos latidos 
seguidos es un segundo, la rata cardiaca es de 60 segundos por minuto. El 
intervalo normal entre dos complejos QRS sucesivos es  aproximadamente de 
0,83 segundos. Esto es una rata cardiaca de 60/0,83 veces por minuto, o 72 
latidos por minuto [ 4 ]. 
 
1.3.2  Grabación de potenciales electrónicos de una masa cardiaca 
parcialmente despolarizada.  La Fig. 5  ilustra una masa del músculo 
cardíaco que ha sido estimulada en su punto más central.  Con anterioridad a 
la estimulación, todos los exteriores de las células musculares estaban 
positivos y los interiores negativos.  Sin embargo, como ya sabemos, tan pronto 
como un área del músculo cardíaco se despolariza, las cargas negativas se 
fugan hacia los exteriores de las fibras musculares despolarizadas, tornando 
esta área superficial electronegativa, como se representan por los signos 
negativos en la figura, con respecto al resto de la superficie del corazón que 
aún permanece polarizada de la manera normal, lo cual se representa con los 
signos positivos.  Así, un metro conectado con su terminal negativo sobre el 
área despolarizada y su terminal positivo sobre una de las áreas aún 
polarizada, como se ilustra a la derecha de la figura, hará un registro positivo.  
Obviamente, ya que el proceso de despolarización se riega en todas 
direcciones a través del corazón, las diferencias de potencial que se ilustran en 
la figura duran solo unos pocos milisegundos, y las mediciones de voltaje 
deben realizarse con un aparato de alta velocidad [ 4 ]. 
 
Figura 5. Desarrollo de potenciales instantáneos sobre la superficie de una 
masa muscular cardiaca que ha sido despolarizada en su centro. 
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Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 149 [4] 
 
1.3.3  Flujo de corrientes eléctricas en el pecho alrededor del corazón.  La 
Fig. 6 ilustra la masa muscular ventricular colocada dentro del pecho.  Los 
pulmones, aunque llenos con aire, conducen la electricidad en una cantidad 
sorprendente, y los fluidos de los tejidos que rodean al corazón conducen la 
electricidad aún más fácilmente.  Por lo tanto, el corazón está suspendido en 
un medio conductivo.  Cuando una porción de los ventrículos se toma 
electronegativa con respecto al resto, la corriente eléctrica fluye del área 
despolarizada a la polarizada en grandes rutas circuitales, como se nota en la 
figura. 
 
Figura 6.  Flujo de corriente en el pecho alrededor de un área del corazón 
parcialmente despolarizada. 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 150 [4] 
 
 
Se recordará de la discusión del sistema Purkinje que el impulso cardíaco llega 
primero a los ventrículos, como lo ilustra el área oscura y los signos negativos 
en la figura.  Esto proporciona electronegatividad en el interior de ellos y 
electropositividad sobre sus paredes exteriores, con una corriente que fluye a lo 
largo de caminos elípticos a través de los fluidos que los rodean, como se 
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ilustra.  Si uno promedia algebraicamente todas las líneas de flujo de corriente  
(las líneas elípticas), se encuentra con que el flujo de corriente promedio va 
desde la base del corazón hasta el ápice.  Durante la mayor parte del resto del 
proceso de despolarización, la corriente continúa fluyendo en esta dirección 
cuando la onda de despolarización se riega desde la superficie endocardial 
hacia fuera a través del músculo ventricular.  Sin embargo, inmediatamente 
después de que la onda de despolarización ha completado su curso a través de 
los ventrículos, la dirección del flujo de corriente se reversa durante 1/100 de 
segundo, debido a que la parte del corazón más retardada para despolarizarse 
es la pared exterior de los ventrículos cercana a la base. 
 
En el corazón normal se puede considerar que la corriente fluye principalmente 
en la dirección base ápice durante casi todo el ciclo de despolarización, 
excepto muy hacia el final.  Por lo tanto, si se conecta un metro a la superficie 
del cuerpo como se muestra en la Fig. 6, el electrodo más cercano a la base 
será negativo con respecto al más cercano al ápice, y el instrumento 
registrador mostrará un ligero potencial positivo entre los dos electrodos.  Al 
hacer registros electrocardiográficos se utilizan varias posiciones estándares 
para colocar los electrodos, y el que la polaridad del registro durante cada ciclo 
cardíaco sea positiva o negativa está determinado por la orientación de los 
electrodos con respecto al flujo de corriente en el corazón.  Algunos de los 
sistemas de electrodos convencionales, llamados comúnmente derivaciones 
electrocardiográficas, se discutirán a continuación [ 4 ]. 
1.3.4  Derivaciones electrocardiográficas.  La electrocardiografía es el arte 
de analizar la actividad eléctrica del corazón midiendo sobre la superficie del 
cuerpo los potenciales resultantes de esta actividad eléctrica.  Ello se logra 
aplicando electrodos sobre ciertas regiones del cuerpo y grabando los 
potenciales generados entre varias combinaciones de estos electrodos con un 
amplificador y una pantalla. 
 
El corazón se puede mirar como un generador eléctrico encerrado en un 
volumen conductor, el torso.  Por estar dicho generador completamente 
encerrado por el torso, es imposible una medición directa del voltaje de salida 
del generador sin recurrir a una cirugía.  El cardiólogo mide el potencial 
existente entre varios puntos ubicados   sobre la superficie del volumen 
conductor y utiliza la información obtenida para determinar la condición clínica 
del corazón. 
 
El arte de la electrocardiografía se simplifica bastante si se considera que, en 
cualquier tiempo, el potencial cardíaco se proyecta a lo largo de ejes que 
existen sobre cada uno de los tres planos de referencia: el plano frontal, el 
plano transverso y el plano sagital, como se ilustra en la Fig. 7.   A esta 
proyección del potencial cardíaco se le denomina el electrocardiograma  
(abreviado ECG o EKG).  Se usan varias técnicas para medir la proyección del 
potencial cardiaco a lo largo de los ejes existentes sobre cada uno de los tres 
planos. 
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Cuando el potencial eléctrico generado dentro del corazón se proyecta sobre 
los ejes determinantes del plano frontal del cuerpo se obtiene el vector cardiaco 
en el plano frontal, como se ilustra en la Fig. 8. Al igual que con las mediciones 
vectoriales en las ciencias físicas, la amplitud relativa y la posición angular de 
este vector en cualquier instante no puede realizarse con una medición simple.  
Se requieren dos mediciones separadas y los resultados de éstas sé grafican 
sobre un diagrama vectorial para determinar la amplitud relativa y la posición 
angular del vector.  En las ciencias físicas las dos mediciones determinan 
usualmente la proyección del vector a lo largo de dos ejes a 90° el uno del otro.  
En electrocardiografía la proyección de este vector se registra a lo largo de dos 
ejes a 60° el uno del otro, permitiendo el que las extremidades se usen para 
colocar los electrodos.  Los resultados obtenidos son relativamente 
independientes de los sitios específicos de las extremidades sobre los cuales 
se coloquen los electrodos. 
 
Figura 7.  Planos cardiográficos  
 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 152 [4] 
Figura 8.  El triángulo de Einthoven 
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Fuente: Principios de ECG clínica M. J. Goldman, pagina 30. [15] 
 
Aunque teóricamente solo se requieren dos mediciones para determinar la 
amplitud relativa y la posición angular del vector en el plano frontal, es común 
en la práctica electrocardiográfica registrar al menos dos proyecciones del 
vector en el plano frontal a lo largo de tres ejes a 60° el uno del otro.  El 
triángulo formado por esos tres ejes se conoce como el triángulo de Einthoven, 
como se muestra en la Fig. 8  en honor al gran fisiólogo Holandés Willem 
Einthoven pionero de muchas de las técnicas electrocardiográficas que aún se 
usan [ 4 ]. 
 
1.3.5  La ley de Einthoven.  Dicha ley establece que la suma vectorial de las 
proyecciones cardíacas en el plano frontal sobre los tres ejes del triángulo de 
Eindhoven, en cualquier instante, será cero.  Esta es una ley física bien 
conocida; sin embargo, Einthoven probó que se puede aplicar en cardiología.  
Aunque lo anterior se aplica al vector cardíaco en cualquier instante, la mayoría 
de los cardiólogos solo se interesan en obtener el vector cardíaco durante el 
pico de la onda R.  Por ello, cuando se usa el término vector cardíaco, casi 
siempre implica que es el vector cardíaco en el pico de la onda R. 
 
Avances más recientes en electrocardiografía han tenido en cuenta el hecho 
bien conocido, pero previamente ignorado de que el torso humano no es 
homogéneo ni triangular y que esto conduce a una distorsión del campo 
eléctrico.  Por lo tanto, el ángulo del vector deducido del triángulo de Einthoven 
podría contener un error.  Burger intentó corregir la falta de homogeneidad del 
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torso introduciendo el triángulo distorsionado que se muestra en la Fig. 9 el 
cual compensa el efecto de los pulmones y la espina.  Aunque el triángulo de 
Burger es quizás una representación más exacta del vector cardíaco en el 
plano frontal no es ampliamente usado ya que los cardiólogos aún prefieren la 
aproximación de Einthoven. Ellos saben que los vectores de Einthoven son 
solo una aproximación pero los usan ampliamente por conveniencia.  En la 
práctica, desgraciadamente, la interpretación clínica del ECG es muy empírica, 
haciéndose con referencia a un número enorme de registros que se han 
correlacionado con desórdenes cardíacos conocidos, usualmente en autopsias. 
 
 
Figura 9.  Triángulo de Einthoven  asumiendo un torso homogéneo, y un 
triángulo de Burger con los pulmones y la espina. 
 
 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 153 [4] 
 
 
La magnitud y configuración de las ondas individuales del ECG varían con la 
localización.  Todas las ondas son pequeñas comparadas con los potenciales 
transmembranales de las fibras aisladas, debido a que el ECG se está 
grabando a una distancia considerable del corazón [ 4 ]. 
 
1.3.6  Las derivaciones estándar.  La Fig. 10  ilustra las conexiones eléctricas 
entre las extremidades y el electrocardiógrafo para grabar electrocardiogramas 
en las llamadas derivaciones  “estándar”.   El electrocardiograma en cada caso 
se ilustra en el diagrama por la lectura de los galvanómetros, aunque realmente 
el electrocardiógrafo es un registrador de alta velocidad. 
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Figura 10.  Arreglo convencional de los electrodos para registrar las 
derivaciones electrocardiográficas estándar 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 154 [4] 
 
 
En la grabación de la derivación I  (lead I), el terminal negativo del 
electrocardiógrafo se conecta al brazo derecho y el terminal positivo al brazo 
izquierdo.  Por lo tanto, cuando el punto sobre el pecho en donde éste se une 
al brazo derecho es electronegativo con respecto al punto en donde el brazo 
izquierdo se une al pecho, el electrocardiólogo registra positivamente  (esto es, 
por encima de la línea isoeléctrica, o de voltaje cero, del electrocardiograma.  
Cuando lo opuesto es cierto, el electrocardiógrafo registra por debajo de la 
línea. 
 
En la grabación de la derivación II  (lead II)  el terminal negativo del 
electrocardiógrafo se conecta al brazo derecho y el terminal positivo a la pierna 
izquierda.  Por lo tanto, cuando el brazo derecho es negativo con respecto a la 
pierna izquierda, el electrocardiógrafo registra positivamente.  En la grabación 
de la derivación III  (lead III)  el terminal negativo del electrocardiógrafo se 
conecta el brazo izquierdo y el terminal positivo a la pierna ídem.  Ello significa 
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que el electrocardiógrafo registra positivamente cuando el brazo izquierdo es 
negativo con respecto a la pierna del mismo lado.Estas tres derivaciones son 
claramente bipolares.  La Fig. 11  ilustra muy bien la situación que se acaba de 
describir. 
 
En la Fig. 10  se dibujó alrededor del corazón el triángulo de Einthoven, el  cual 
constituye un medio diagramático para ilustrar que los dos brazos y la pierna 
izquierda forman vértices de un triángulo que rodea al corazón.  Los dos 
vértices de la parte superior del triángulo representan los puntos en los cuales 
los dos brazos se conectan eléctricamente con los fluidos que rodean el 
corazón, y el vértice inferior en el punto en el cual la pierna izquierda se 
conecta con estos fluidos. 
 
 
Figura 11  Posición de los electrodos para el ECG en el plano frontal 
 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 155 [4] 
 
 
Para ilustrar la ley de Einthoven, a manera de ejemplo, asumamos que 
momentáneamente, como se ilustra en la Fig. 10  el brazo derecho está 0,2 mV 
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negativo con respecto al potencial promedio en el cuerpo, el brazo izquierdo 
está 0,3 mV positivo, y la pierna izquierda está 1,0 mV positiva.  Observando 
los galvanómetros en la figura se nota que la derivación I registra un potencial 
positivo de 0,5 mV, la derivación III registra un potencial positivo de 0,7 mV, y la 
derivación II registra un potencial positivo de 1,2 mV, debido a que éstas son 
las diferencias de potencial instantáneas entre los respectivos pares de 
extremidades. 
 
Note que la suma de los voltajes en las derivaciones I y III es igual al voltaje en 
la derivación II.  Esto es 0,5 mas 0.7 es igual a 1,2.  Como ya se anotó atrás, 
esta ley de Einthoven se cumple en cualquier instante durante la grabación del 
electrocardiograma  [ 4 ]. 
 
1.3.7  Electrocardiogramas normales registrados para las tres 
derivaciones estándar.  La Fig. 12  ilustra el registro simultáneo del 
electrocardiograma en las derivaciones I, II y III.  Es fácil de observar en esta 
figura que los electrocardiogramas en estas tres derivaciones estándar son 
muy similares entre sí.  Para todos ellos las ondas P y T son positivas y la 
porción mayor del complejo QRS también lo es. 
 
De análisis de los tres electrocardiogramas se puede demostrar con 
mediciones cuidadosas que en cualquier instante dado la suma de los 
potenciales en las derivaciones I y III iguala al potencial de la derivación II, 
ilustrando así la validez de la ley de Einthoven. 
 
 
Figura 12. Electrocardiogramas normales grabados para las tres derivaciones 
electrocardiográficas estándar. 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 156 [4] 
 
 
Debido a que los registros de las derivaciones estándar son muy similares, no 
es muy importante cuál de ellas se escoja para diagnosticar las diferencias 
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arritmias cardíacas; el diagnóstico de éstas depende principalmente de las 
relaciones de tiempo entre las diferentes ondas del ciclo cardíaco. 
 
Por otro lado, cuando se desea diagnosticar daños en el músculo auricular o 
ventricular o en el sistema de conducción, se torna tremendamente importante 
cuál  (o cuales) de la(s)  derivación(es)  debe(n) registrarse, ya que las 
anormalidades del músculo cardíaco cambian marcadamente los patrones de 
los electrocardiogramas en algunas derivaciones mientras que no afecta a 
otras [ 4 ].  
 
 
1.3.8 Derivaciones de pecho o precordiales.  A menudo se registran 
electrocardiogramas con un electrodo colocado sobre la superficie anterior del 
pecho, sobre el corazón, en una cualquiera de las seis posiciones que se 
ilustran en la Fig. 13   Este electrodo se conecta al terminal positivo del 
electrocardiógrafo, y el electrodo negativo, llamado el electrodo indiferente, se 
conecta simultáneamente por medio de resistencias eléctricas al brazo 
derecho, al brazo izquierdo y a la pierna ídem, como lo ilustra la figura.  
Usualmente, las seis diferentes derivaciones de pecho, tomadas de la pared 
anterior del mismo, se obtienen colocando el electrodo de pecho en alguno de 
los  seis puntos marcados como V1, V2, V3, V4, V5 y V6 en la Fig. 14  los 
cuales les dan esos mismos nombres a las respectivas derivaciones. 
 
 
Figura 13.  Conexiones entre el cuerpo y el electrocardiógrafo para registrar las 
derivaciones precordiales. 
 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 157 [4] 
 
 
La Fig. 15  ilustra los registros de las seis derivaciones electrocardiográficas 
precordiales de un corazón normal.  Debido a que las superficies de éste están 
cerradas a la pared del pecho, cada derivación precordial registra 
principalmente el potencial eléctrico de la musculatura cardíaca 
inmediatamente debajo del electrodo.  Por lo tanto, relativamente poca 
anormalidad en los ventrículos, particularmente en la pared ventricular anterior, 
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causa frecuentemente cambios muy marcados en los electrocardiogramas 
registrados a partir de derivaciones precordiales. 
 
En las derivaciones V1 y V2 los registros del complejo QRS del corazón normal 
son principalmente negativos ya que, como se ilustra en la Fig. 13  el electrodo 
de pecho en estas derivaciones está más cerca de la base del corazón que del 
ápice, que es la dirección electronegativa durante la mayor parte del proceso 
de despolarización ventricular.  Por otro lado, los complejos QRS en las 
derivaciones V4, V5, y V6 son principalmente positivos debido a que el 
electrodo de pecho en estas derivaciones está más cerca del ápice, que es la 
dirección electropositiva durante la despolarización [ 4 ]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 14.  Puntos en donde deben colocarse adecuadamente los electrodos 
en el registro de las derivaciones precordiales 
 
 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 158 [4] 
 
 
Figura 15.  Electrocardiogramas normales registrados a partir de las seis 
derivaciones precordiales. 
34 
 
 
Fuente: bioingeniería. M. Wilches, pagina 158 [4] 
 
 
1.3.9  Derivaciones unipolares aumentadas.  Es otro sistema de amplio uso.  
Para realizar los registros, dos de las extremidades se conectan a través de 
resistencias eléctricas al terminal negativo del electrocardiógrafo mientras que 
la tercera extremidad se conecta al terminal positivo, como se ilustra en la Fig. 
11.   Cuando el terminal positivo está sobre el brazo derecho, la derivación se 
conoce como la derivación aVR (aument Volt Right); cuando está sobre el 
brazo izquierdo, la derivación aVL(aument Volt Left); y cuando está sobre la 
pierna izquierda, la derivación aVF(aument Volt Foot). 
 
Los  registros  normales  de las derivaciones bipolares aumentadas se 
muestran en la Fig. 16.   Ellos son similares a los de las derivaciones estándar 
excepto en que el registro de la derivación aVR está invertido.  La razón de 
esta inversión estriba en que la polaridad del electrocardiógrafo en este 
instante es contraría a la dirección principal del flujo de corriente en el corazón 
durante el ciclo cardíaco. 
 
 
 
 
Figura 16.  Electrocardiogramas normales correspondientes a las derivaciones 
unipolares aumentadas. 
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Fuente: Manual de Electrocardiografía J. J. Arango, pagina 25. [16] 
 
Cada derivación unipolar aumentada registra el potencial del corazón sobre el 
lado más cercano a la extremidad respectiva.  Por lo tanto, cuando el registro 
de la derivación aVR es negativo, ello significa que el lado del corazón más 
cercano al brazo derecho también lo es en relación al resto del corazón; 
cuando el registro en la derivación aVF es positivo, significa que el ápice del 
corazón es positivo con respecto al resto del mismo [ 4 ]. 
 
1.3.10  Importancia de las derivaciones unipolares aumentadas.  Las 
mediciones aumentadas proporcionan la misma forma de onda pero 50%, más 
de potencial de salida que las ahora  no utilizadas mediciones de derivaciones 
unipolares no aumentadas, VR, VL y VF.  Estas últimas fueron abandonadas y 
reemplazadas por las aVL, aVR y aVF cuando se dispuso de equipo de registro 
sensible a cambios de voltaje más que a cambios de corrientes, como se ilustra 
en la Fig. 17 
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Figura 17.  Círculo equivalente de mediciones unipolares. 
 
 
 
 
 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 159 [4] 
 
 
Las configuraciones con derivaciones unipolares son simplemente una 
proyección del mismo vector cardiaco en el plano frontal sobre tres ejes a 60° 
rotados 30° con respecto al triángulo de Einthoven,  como se muestra en la 
Fig.18  Las tres derivaciones unipolares aumentadas poseen una relación 
vectorial directa con las tres derivaciones bipolares estándar, tal como se 
muestra en las siguientes ecuaciones: 
 
 
( )
2
II
aVR
+Ι
−=                          (1.2)  
 
 
( )
2
IIII
aVL
−
=                            (1.3)  
 
 
  
( )
2
IIIII
aVF
+
=                          (1.4)  
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Figura 18.  La suma algebraica de las ondas R y S para cada una de las seis 
derivaciones en el plano frontal se transpone a este diagrama vectorial 
consistente en dos triángulos de 60° 
 
 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 160 [4] 
 
 
 La Fig. 19  muestra todas las derivaciones electrocardiográficas de un 
individuo normal acostado.  La secuencia en la despolarización de las 
diferentes partes del corazón y la posición de éste relativa a los electrodos son 
consideraciones importantes en la interpretación de las ondas de cada 
derivación.  Las aurículas están localizadas posteriormente en el pecho.  Los 
ventrículos forman la base y la superficie del corazón, y el ventrículo derecho 
es anterolateral al izquierdo  (Fig. 20) Por lo tanto, aVR  “mira”  las cavidades 
de los ventrículos.  La despolarización auricular, la despolarización ventricular y 
la repolarización ídem se apartan del electrodo de exploración y, por lo tanto, la 
onda P, el complejo QRS y la onda T  son todas deflexiones negativas  (hacia 
abajo): aVL y aVF, miran los ventrículos y las deflexiones son por lo tanto 
predominantemente positivas o bifásicas.  No hay onda Q en 5V 1V  y 2V  y la 
porción inicial del complejo QRS es una pequeña deflexión hacia abajo debido 
a que la despolarización ventricular se mueve primero a través de la porción 
medida del septo de izquierda a derecha hacia el electrodo de exploración.  La 
onda de excitación se mueve luego hacia abajo del septo y hacia el ventrículo 
izquierdo lejos del electrodo, produciendo una gran onda S.  Finalmente, se 
mueve de regreso a lo largo de la pared ventricular hacia el electrodo, 
produciendo el retorno a la línea isoeléctrica.  Por el contrario, en las 
derivaciones ventriculares izquierdas  (V4-6), puede haber una pequeña onda 
Q inicial  (despolarización septal de izquierda a derecha), y hay una gran onda 
R  (despolarización septal y ventricular izquierda)  seguida en 4V  y 5V  por una 
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onda S moderada  (despolarización tardía de las paredes ventriculares 
moviéndose de regreso hacia la unión A-V). 
 
 
 
 
 
 
Figura 19.  Registro de todas las derivaciones electrocardiográficas de un 
corazón normal en posición horizontal. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Electrocardiografía clínica aplicada. Matiz C, Gutiérrez de P, pagina 33. 
[17] 
 
Hay una considerable variación en la posición del corazón normal, ya que éste 
rota sobre los dos ejes mostrados en la Fig. 20 mas el eje transverso  (rotación 
39 
 
hacia delante y  hacia atrás).  Estos cambios de posición afectan la 
configuración de los complejos electrocardiográficos en las diferentes 
derivaciones [ 4 ]. 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 20.  Diagrama de la posición del corazón en el pecho. 
 
 
Fuente: bioingeniería M. Wilches, pagina 162 [4] 
 
 
 
1.4  SEGURIDAD ELECTRICA Y CONDUCCION  A TIERRA 
 
1.4.1   Norma IEEE 602-1996 White Book 
 
1.4.1.1  Alcance. Este capítulo discute la ingeniería básica involucrada en la 
obtención de seguridad eléctrica en las instalaciones del cuidado de la salud a 
través del diseño adecuado del sistema de distribución eléctrica. La prueba de 
seguridad eléctrica verifica que el equipo está en correspondencia con las 
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regulaciones y requerimientos de seguridad establecidos por los estándares 
que se han creado para el cuidado de la salud de los pacientes. [18] 
 
1.4.1.2  Introducción. Durante el período de 1940 a 1970 hubo serios 
problemas y accidentes en hospitales que requerían mejoras y cambios en los 
códigos y normas en las instalaciones para el cuidado de la salud. Muchos de 
estos cambios involucraban los sistemas de distribución eléctrica como 
resultado del aumento en la complejidad de los procedimientos, equipo e 
instrumentación utilizados. El ingeniero de diseño debía conocer y entender los 
últimos códigos y normas para poder presentar de manera precisa a los 
hospitales los diseños y opciones sobre seguridad eléctrica. 
 
El nivel general de los requerimientos de seguridad para las instalaciones y 
aparatos eléctricos ha aumentado en los últimos años. Ejemplos son los 
cambios continuos a las normas UL, el Código Eléctrico Nacional NEC, NFPA, 
70-1996 y NFPA 99-1996. El Código Eléctrico Colombiano (NTC 2050) Seccion 
517,instituciones de asistencia medica y el Reglamento Técnico de 
Instalaciones eléctricos (RETIE) o cualquier otro código o norma NFPA puede 
solamente ser reforzado si se adopta como aplicable por una autoridad que 
tenga jurisdicción. Cualquier agencia de gobierno o administrativa puede o no 
incorporar códigos NFPA o normas en su propio edificio de salud o códigos de 
construcción. Incluso si los códigos NFPA o normas no se incorporan dentro de 
códigos locales, es una buena práctica por lo menos revisarlos. La buena 
seguridad eléctrica significa ir más allá del código, puesto que este es solo el 
mínimo requerimiento. Entender las normas locales es obligatorio para 
cualquier diseñador.  
 
Este capítulo se concentrará en los requerimientos especiales de las 
instalaciones de salud por encima de las normas requeridas normalmente para 
las instalaciones comerciales. Las diferencias principales están en el diseño, 
cuidado de la instalación, calidad de los componentes, y los aparatos 
especiales requeridos.  
 
Puesto que todos los detalles contenidos en los documentos referenciados no 
pueden ser duplicados en este capítulo, se recomienda que se obtengan, 
estudien, y se determine su aplicabilidad en una instalación particular.  
 
Los pacientes hospitalarios están enfermos o incapacitados y dependen de 
otros para el cuidado, y como  tal, son incapaces de tomar acciones de auto 
protección. Estos pacientes pueden tener contacto con equipos eléctricos de 
manera rutinaria,  y esto puede ocurrir en ambientes de humedad o en 
presencia de vapores inflamables como el alcohol o el éter, mas oxígeno 
complementario. El paciente puede también estar sujeto a procesos invasivos 
de varios tipos. 
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El diseño debe tener en consideración la seguridad eléctrica de no solo el 
paciente, sino también de la enfermera, el médico y cualquier otro profesional 
de la salud que trabaje en dicho ambiente. Los riesgos pueden existir no solo 
dentro de amperajes conocidos, sino dentro de los niveles de mili amperajes o 
micro amperajes y rangos de kilo amperajes en cortocircuitos de corta 
duración. 
 
Entre las características básicas de seguridad están el aislamiento, la 
protección de sobre corrientes, potencia dependiente adecuada (especialmente 
para el equipo de soporte de vida), tierra confiable, y protección coordinada 
para proteger contra choque o quemaduras de fugas y corrientes erráticas [5 ]. 
 
1.4.1.3  Parámetros fisiológicos.  Una comprensión de algunos parámetros 
fisiológicos involucrados debería darle al diseñador de instalaciones 
hospitalarias un mejor entendimiento de los factores involucrados en el 
desarrollo de un ambiente seguro para el paciente [5 ].  
 
1.4.1.4  Excitabilidad celular. Las células nerviosas y musculares individuales 
tienen un pequeño potencial del interior al exterior de 90 mV debido a 
diferencias químicas. La excitación de la célula por transmisión de un impulso 
nervioso o contracción muscular puede ser producida por desequilibrio químico 
o físico a partir del estado normal de descanso. Los niveles involucrados no 
son lineales en amplitud y tiempo de tal manera que la creación de choque y 
contracción no percibida no es simple. Hasta cierto punto, esto explica las 
varianzas al expresar los niveles de choque en rangos en lugar de valores 
específicos.  Hay muchas variables presentes de no linealidad [5 ]. 
 
 
1.4.1.5  Reacción nerviosa a estímulos eléctricos. La reacción nerviosa a los 
estímulos nerviosos involucra el envío de un mensaje al cerebro, de que ha 
ocurrido una exposición a una condición insegura. Una densidad de corriente 
en un lugar nervioso causará estimulación a una o más células nerviosas en 
diferentes áreas del cuerpo, lo que puede crear sensaciones [5 ]. 
 
1.4.1.6  Reacción muscular a estímulos eléctricos. Una corriente introducida 
en el corazón a través de una conexión difusa suministrada por un catéter lleno 
de líquido puede que no cause reacción cardiaca, mientras que la misma 
corriente podría producir una reacción cardiaca si se introduce a través de un 
electrodo metálico muy pequeño.  A bajos niveles, las no linealidades se 
convierten en un factor, así que las diferencias entre una fuente de corriente 
constante y una fuente de voltaje constante se vuelven importantes. La 
densidad de corriente es un factor extremadamente importante. 
 
El equipo defectuoso que produce estimulación inadecuada puede crear 
contracciones desorganizadas denominadas fibrilaciones, con poco o nulo 
bombeo de la sangre. Los estímulos eléctricos causarán una severa 
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contracción de músculos de la mano, que pueden crear la sujeción de un objeto 
conductivo energizado sin la habilidad de soltarlo.  
Las corrientes pesadas a través del pecho pueden causar contracción de 
músculos, afectando adversamente la respiración y posiblemente causando 
sofocación [5 ]. 
 
1.4.1.7  Reacción de tejido al calor. El principio de corriente que fluye a través 
de la resistencia, generando así calor de resistencia, puede causar quemadura 
dañina a un tejido. En los procedimientos quirúrgicos, este proceso se usa 
beneficiosamente para cortar tejido y coagulación de sitios sangrantes [5 ]. 
 
1.4.1.8  Resistencia del cuerpo o tejidos. El tejido corporal tiene, en general, 
una resistencia específica que es útil en el cálculo de corrientes esperadas. 
Durante la defibrilación, donde se producen corrientes masivas a través de 
electrodos grandes,  es necesario un buen contacto eléctrico con la piel [5 ].  
 
La piel, en general, provee una barrera de alta impedancia a la mayoría de las 
fuentes de las cuales podría fluir corriente de fuga. Contactos bien preparados 
para los electrocardiogramas  proveen cerca de 1000 Ω entre los electrodos. La 
piel seca y callosa puede tener una impedancia cerca de los 1000.000 Ω. El 
tejido corporal húmedo o saturado pude tener mucho menos de los 1000 Ω de 
resistencia [5 ].  
 
1.4.1.9  Niveles de choque. La susceptibilidad de los humanos a la corriente 
eléctrica ha sido demostrada con frecuencia en los accidentes de cables de 
energía. Quemaduras, fibrilación ventricular, parálisis respiratoria, hemorragias, 
y disfunciones neuronales son resultados frecuentes del contacto por el cuerpo 
humano entre una fuente de energía y la tierra. Estos efectos pueden también 
ser causados en los riesgos laborales diarios por el mal uso de los artefactos y 
cables eléctricos.   
 
Los siguientes valores en 1.4.1.10 hasta 1.4.1.13 se relacionan con corriente 
alterna sostenida por el cuerpo humano [5 ]. 
 
1.4.1.10  Percepción. Los niveles más bajos de corriente que son perceptibles 
por una persona comienzan a unos 100 µA hasta un punto agudo, resultando 
en una alta densidad de corriente. Un área grande de contacto, como una 
baranda de cama, puede requerir 1 mA por percepción [5 ]. 
 
1.4.1.11  Contracción. La contracción muscular y dolor del brazo pueden 
desarrollarse con 1-5 mA, y se aseguran a 10 mA [5 ]. 
 
1.4.1.12  Contracción no controlada. La contracción no controlada puede 
empezar a niveles de 6 mA y superior. Hasta los 30 mA, estas reacciones se 
incrementan en intensidad, y aunque dichas corrientes usualmente no son 
fatales, se puede presentar parálisis respiratoria temporal. Por encima de los 
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30 mA, aumentan las posibilidades de muerte, debido a una variedad de 
causas, incluyendo la fibrilación ventricular. 
 
Para el paciente general, los niveles anteriores pueden ser inferiores. El 
paciente puede estar débil, incapaz de liberarse, sufriendo de corazón dañado, 
un infante en un ambiente húmedo, o experimentando una alta sensibilidad 
eléctrica como resultado de una terapia de droga.  
 
Hay otra clase de paciente para quien el nivel de corriente peligrosa es 
apreciablemente inferior. Para estos pacientes,  las rutas eléctricas directas al 
corazón del paciente pueden existir a través de catéteres con fluidos. La 
corriente dentro del rango de 20 a 300 µA a 60 Hz es suficiente para causar 
fibrilación ventricular bajo tales circunstancias [5 ]. 
 
1.4.1.13  Fibrilación cardiaca. La fibrilación cardiaca es un fenómeno en el 
cual los músculos del corazón se contraen de una manera desorganizada de tal 
manera que hay poco bombeo de la sangre. La fibrilación cardiaca es un 
fenómeno complejo relacionado con la concentración, localización, duración de 
la corriente, y temporización en el ciclo cardiaco. Parte de la complicación en la 
determinación del nivel del umbral es que la mera colocación física de un 
electrodo dentro del corazón puede causar fibrilación sin corriente. Bajo 
condiciones controladas, cuando a la fibrilación es producida intencionalmente 
por estimulación directa, las corrientes de 80 µA y superiores se requieren 
usualmente de fuentes de corriente constante.  
 
Otros parámetros químicos que pueden hacer que el corazón se vuelva 
susceptible a la fibrilación inducida en la presencia de bajos niveles de 80 Hz, 
son los siguientes: 
a) Corriente alterna y desequilibrio de electrolito 
b) Isquemia miocárdica 
c) Hipotermia 
d) Hipoxia 
e) Uso de drogas como digitalis, alcohol, o vasodilatadores. 
 
 Hoy en día, un buen diseño de ingeniería establece de 10µA a 60 Hz como la 
máxima corriente de fuga permisible, disponible de cualquier aparato que tenga 
cable que pueda introducirse al corazón [5 ]. 
 
 
 
1.4.2  Condiciones ambientales relacionadas con la seguridad eléctrica 
 
1.4.2.1  Fuente de corrientes de fuga.  La corriente de fuga viene 
principalmente de un acople de capacidad entre los conductores energizados y 
los objetos a tierra, y en segundo lugar de las trayectorias de alta resistencia a 
través de la superficie de los materiales aislantes. 
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Cuando dos conductores en proximidad son energizados del secundario de un 
transformador de distribución, una pequeña corriente fluye entre ellos, debido a 
las propiedades dieléctricas del aislante del conductor. Cuando estos 
conductores son puestos en conducción metálica a tierra, se presentará 
también fuga entre le conductor de fase sin tierra de un sistema a tierra, y la 
conducción. En un sistema aislado, ninguno de los conductores está conectado 
a tierra, por lo cual habrá una fuga desde ambos conductores de energía a 
tierra (es decir, a la conducción o al conductor a tierra), La trayectoria es desde 
un conductor hasta el otro conductor. La corriente no fluye en la conducción, 
puesto que no hay ruta de retorno directo a la fuente de corriente, desde la 
tierra. Ver las tablas 1 y 2. 
 
Tabla 1.  Tabla de fugas debido al cableado 
 
Material usado Resultado 
Cable TW 
Conducción metálica 
Compuesto de cable con 
conductor a tierra 
3µA por pie (9.84 µA por metro) de 
cable 
Cable XLP 
Conducción metálica 
Sin compuesto de cable 
con conductor a tierra 
1 µA por pie (3.28 µA por metro) de 
cable. 
 
Tabla 2.  Tabla de fugas debido al equipo 
 
Aparato Rango de fuga 
en µA 
Lámpara de mesa de OR sin pista 75-175 
Lámpara de mesa OR (montado en pista) 300-400 
Lámpara portátil de OR 10-100 
Visor de rayos X (simple) 50-150 
Máquina electro quirúrgica 100-300 
Bomba al vacío 50-125 
Monitos fisiológico (canal simple) 30-200 
Monitor fisiológico ( 8 canales) 275-350 
Máquina cardiopulmonar 350-450 
Desfibrilador 50-125 
Rayos X portátil (120 V de carga)  
Fibrilador cardiaco 15-50 
Respirador 100-150 
Sincronizador cardiaco 75-125 
Unidad de hipertermia  125-175 
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• Los rangos proporcionados son de pruebas de equipo encontrado en el 
campo y en buenas condiciones de trabajo. El equipo anticuado 
presentaba altas corrientes de fuga. 
 
Nota:   Los cables de energía excesivamente largos contribuyen en gran 
medida a la fuga total del equipo (por ejemplo un cable de 60 pies (18.29 mts)) 
puede añadir de 60 µA a  130 µA de fuga a una máquina de electrocirugía [5 ]. 
 
1.4.2.2 Límites establecidos por las normas.  La tabla 3 muestra los límites 
de corriente de fuga de equipos portátiles establecidos por la NFPA 99- 1996.  
Los valores son basados en parámetros fisiológicos y solo después de debate  
extensivo por parte de los comités técnicos responsables de estos capítulos 
particulares de la NFPA 99- 1996. Los límites presentes para voltaje e 
impedancia del sistema a tierra en unidades de cuidado de pacientes son de 20 
m V y 0.1 Ω respectivamente. Estos límites de voltaje e impedancia pueden 
encontrarse en el capítulo 3 de NFPA 99- 1996. En general, particularmente 
para el voltaje, los valores reales medidos en el momento de la aceptación, 
deben ser mucho más bajos que estos. Los valores que se aproximan a estos 
indican que algo anda mal con el diseño o la instalación [5 ]. 
 
Tabla 3  Máximos límites de fuga de corriente segura 
 
Tipo de aparato NFPA 99-1996 
Equipo portátil (uso de paciente) 300 µA 
Equipo portátil con conducción a 
entrada de paciente, no aislada 
100 µA 
Equipo portátil con conducción de 
entrada aislada. 
50 µA 
Equipo portátil (uso hospitalario, como 
limpieza, mantenimiento, etc.) 
500 µA 
 
 
1.4.2.3  Medidas protectivas para corriente de fuga.  El sistema a tierra es la 
principal protección para sobrepasar la fuga y fallas de corriente para prevenir 
choque de estas fuentes. El cable a tierra verde es la tierra requerida y en si 
misma puede proveer una impedancia de tierra efectiva del orden de los 0.1-
0.3 Ω al extremo de un ramal de circuito. La conducción metálica baja la 
impedancia a tierra efectiva suministrando otra trayectoria paralela. 
 
Debe enfatizarse que cuando se usa un sistema eléctrico sin conexión a tierra, 
no disminuye la necesidad de un sistema a tierra efectivo, de baja resistencia. 
Mientras que el sistema de distribución sin tierra limita la cantidad de corriente 
fallida que fluye en la falla, esta no elimina la falla de corriente completamente. 
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La conducción de tierra es una desviación para la corriente en paralelo con el 
paciente y el personal. 
 
Aunque la magnitud de las corrientes de corto circuito es drásticamente 
reducida por un sistema sin conexión a tierra, debido a la impedancia extra 
inherente con un transformador de aislamiento, la respuesta del sistema sin 
conexión a tierra hacia la falla línea a línea, es similar a la de un sistema 
convencional de tierra, en cuanto a que se activarán los mecanismos 
protectores de corriente excesiva y el interruptor de energía del área. La 
mayoría de las fallas que ocurren dentro de los electrodomésticos son, sin 
embargo, fallas de conexión a tierra, en contraposición a las fallas línea a línea, 
y debe observarse que una falla de línea a tierra en un sistema de conexión a 
tierra puede causar pérdida al equipo o a la energía del sistema, comparada 
con un sistema sin conexión a tierra que continuará operando de manera 
segura durante la falla línea a tierra. 
 
Un sistema eléctrico sin tierra puede ser más costoso que uno a tierra, en 
cuanto a la instalación, puesto que un transformador de aislamiento y un 
monitor de aislamiento de línea deben ser suministrados. La conveniencia del 
paquete de un sistema aislado en un encerramiento simple permite su 
instalación en menos tiempo que la instalación de los componentes 
individuales. Se deben aplicar pruebas periódicas en este equipo  como 
también el sistema de energía aislado, y efectuarse los registros de los 
resultados de estas pruebas.  Se deben permitir diez minutos por período para 
cada sistema sin tierra, dentro del hospital. Para un sistema convencional de 
tierra, se requiere, por lo menos, de un mantenimiento para asegurar la 
integridad de la tierra y asegurarse de que el equipo de protección de la falla de 
tierra es satisfactorio.  El costo de un sistema de energía aislado y el monitor 
de aislamiento de línea LIM deben ser evaluados frente a los beneficios, los 
requerimientos normativos, y su aseguramiento. El sistema de aislamiento se 
reconoce en la actualidad como el sistema más seguro posible por la NEC y el 
NFPA 99- 1996 aun cuando es un requerimiento opcional en las áreas ICU 
(Unidad de Cuidado Intensivo Psiquiátrico) / CCU (Unidad de Cuidado 
Coronario). 
 
En las construcciones modernas, usualmente se adiciona uno o más sistemas 
de tierra paralelos y estructuras metálicas. Estas trayectorias paralelas proveen 
una impedancia de tierra efectiva en el receptáculo, del orden de 2 mΩ a 20 
mΩ. Además de suministrar una baja impedancia, estos elementos ofrecen una 
malla multi-trayectoria para las corrientes de fallas  de tal manera que los 
voltajes que se desarrollan dentro de áreas cercanas al paciente, incluso 
durante una falla severa, rara vez causan condiciones riesgosas. Las 
condiciones riesgosas generalmente se desarrollan cuando los cables a tierra 
del aparato o la conexión al sistema de distribución a tierra, o ambos, fallan.  
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Los GFCIs  (Ground Fault Circuit Interrupters) y los sistemas de distribución de 
tierra minimizan estos riesgos. Los GFCIs deben  ser aplicados solamente 
cuando la interrupción de corriente es intolerable [5 ]. 
 
 
 
1.4.3   Medidas Básicas de Seguridad 
 
1.4.3.1  Aislamiento.  Los conductores energizados deben ser aislados unos 
de otros, de tierra, de los pacientes y del personal hospitalario. Este aislamiento 
es creado tanto por el material aislante usado como por la separación espacial. 
La protección de aislamiento primario de los catéteres cardiacos puede ser 
suministrado aislando apropiadamente el extremo expuesto, o haciendo que el 
ambiente que rodea el catéter sea lo más seguro posible [5 ]. 
 
1.4.3.2  Conexión a tierra. La tierra provee un retorno no riesgoso para las 
corrientes de fuga que existen, y minimiza el peligro producido cuando se 
desarrolla una condición de falla [5 ]. 
 
1.4.3.3  Tierra del sistema.  La instalación a tierra, en un área de cuidado de 
pacientes críticos y en un área de tratamiento de anestesia es un ingrediente 
importante para proteger contra choque y contra electrocución. Una tierra 
adecuada suministra un medio para disipar las cargas estáticas  y desviar las 
corrientes de falla y/o las fugas normales de corrientes, alejándolas de los 
pacientes y de los asistentes.  
 
Un buen sistema de tierra requiere un punto de referencia, usualmente el bus 
de tierra en el panel de distribución, anteriormente mencionados en algunos 
documentos como tierra equipotencial. Todas las superficies conductoras en la 
vecindad del paciente que son susceptibles de ser energizadas son ligadas al 
punto de tierra de referencia con un conductor efectivo por lo menos igual a  
alambre de cobre  # 10 AWG. Dos superficies típicas son la toma de oxígeno y 
la instalación de plomería. Todos los terminales de tierra de los receptáculos 
son conectados al punto de tierra de referencia por medio de un conductor de 
cobre aislado. El conductor es aislado para la protección contra corrosión y 
para prevenir puntos de conducción eléctrica en caso de falla. 
 
La protección de tierra de los equipos suministra una trayectoria de baja 
impedancia para conducir con seguridad corrientes de falla o corrientes de fuga 
de retorno a la fuente. Es también un medio para unir todas las superficies 
conductoras de tal manera que la diferencia potencial entre dichas superficies 
sea mínima.  La buena tierra es más esencial en las instituciones para el 
cuidado de la salud que en otras instituciones debido a la vulnerabilidad de los 
pacientes. Los pacientes, especialmente los que están bajo anestesia, 
medicamentes, o que están muy enfermos, no pueden reaccionar, o protegerse 
ellos mismos del choque eléctrico como lo puede hacer una persona saludable, 
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puesto que estos pacientes están por lo general conectados a equipos 
eléctricos. Además, lo que no es normalmente riesgoso para un paciente 
saludable, podría ser peligroso en una institución para el cuidado de la salud. 
La naturaleza de la enfermedad del paciente puede bajar su resistencia 
corporal natural debido a la incontinencia, la transpiración, o las heridas 
abiertas. El proceso de diagnóstico del paciente puede hacerlo más vulnerable 
al choque eléctrico. El sistema de tierra en una institución hospitalaria está 
diseñado para minimizar los potenciales de voltaje que pueden ser creados 
sobre las superficies de los conductores a tierra, debido a la circulación de 
corrientes de tierra. 
 
 
1.4.3.4  Tierra de cables de conexión eléctrica.  Los cables verdes de 
protección de tierra suministrados en un cable de energía de equipos previenen 
los potenciales estáticos de los edificios hasta valores peligrosos sobre partes 
no transportadoras de energía tales como las viviendas y cajas de 
electrodomésticos. Si estas partes no son adecuadamente llevadas a tierra, 
una carga estática se puede acumular a determinado grado y pueden alcanzar 
tal valor que automáticamente se descargarán en forma de una chispa 
electrostática. Tal descarga estática podría ser un peligro para el paciente y los 
asistentes, si ésta entra en contacto con algún gas inflamable. 
 
El conductor a tierra del equipo también suministra una ruta para la corriente de 
fuga y corrientes fallidas, que podría ser conducida a una caja de 
electrodomésticos. La magnitud de esta corriente de fuga depende de las 
características del electrodoméstico y del aislamiento asociado con el. La 
corriente de fuga podría resultar en diferencias potenciales entre los equipos y 
podría fluir a través de órganos vitales de un paciente si se estableciera una 
ruta de corriente del paciente. Una de estas condiciones se encuentra en los 
procedimientos de cateterización cardiaca,  donde pequeñas cantidades de 
corriente pueden causar fibrilación ventricular. Un ejemplo sería un paciente en 
una cama operada eléctricamente donde el paciente tiene conductos de 
monitoreo que no están aislados. La ruta de tierra podría ser a través del 
paciente por medio de los asistentes o de los contactos cardiacos.  Puesto que 
la resistencia del conductor a tierra de la cuerda eléctrica es significativamente 
menor que la ruta a través del paciente, casi toda la corriente fluirá al conductor 
de tierra. 
 
La resistencia del conductor de tierra es de gran importancia. Un cable # 10 
AWG solo representa 0.0001 Ω/ pie (0.000 328 Ω/m). En las áreas para 
anestesia, la práctica del diseño limita las diferencias potenciales entre las 
superficies de conducción que hacen contacto con el paciente a 40 mV [5 ]. 
 
1.4.3.5  Conector a tierra.  En ediciones anteriores de las normas NEC, se 
dictaron algunas recomendaciones para la conexión de aparatos no eléctricos. 
Estas  se debían cumplir suministrando a cada área, de cuidado de pacientes 
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críticos, un tipo específico de enchufe de tierra.  A cada ORs  (habitaciones de 
operación o cirugía)  se le requirió  un mínimo de seis conectores. Aunque éste 
ya no es un requisito de NEC, muchos ingenieros recomiendan que por lo 
menos un solo enchufe a tierra sea instalado en cada área de pacientes 
críticos. Este conector suministrará una conexión fácil al sistema de tierra para 
propósitos de tierra sobre diseñada, de cualquier equipo excepcionalmente 
riesgoso, y además permitirá conexión al sistema de tierra para propósitos de 
pruebas. Aunque el costo de un solo enchufe de tierra o de varios en una sala 
es muy bajo, los beneficios que ofrece para la conexión al sistema de tierra son 
innumerables. Si los enchufes de tierra son detallados en el proyecto, es 
preferible especificar varias cuerdas de tierra que puedan ser usadas con los 
conectores de tierra [5 ].  
 
 
1.4.3.6.  Código Eléctrico Colombiano  (Norma NTC 2050) Sección 517 
Instituciones de Asistencia Médica.    
 
1.4.3.6.1.  Alcance.  Las disposiciones de esta Sección se aplican al 
alambrado eléctrico en las instituciones de asistencia médica. 
 
Notas: 
1) Esta Sección no se aplica a las instituciones veterinarias. 
2) Para más información sobre el funcionamiento, mantenimiento y criterios de 
ensayos consúltense los documentos adecuados para instituciones de 
asistencia médica. 
 
1.4.3.6.2. Área de cuidado de pacientes: Parte de una institución asistencia 
médica en la que se examina o trata a los pacientes.  Las áreas de una 
institución de asistencia médica en las que se administra cuidados a los 
pacientes se clasifican en áreas de atención general o de atención critica.  
Cualquiera de ellas puede clasificarse como un lugar mojado.  El personal 
directivo del centro designa esas áreas de acuerdo con el tipo de cuidados 
previstos a los pacientes y dentro de la siguiente clasificación. 
 
Nota: Las oficinas, pasillos, salas de espera, salas de descanso, comedores o 
similares no se clasifican normalmente como áreas de cuidado del paciente. 
 
1)  Áreas de atención general son las habitaciones de los pacientes, salas 
de reconocimiento, salas de tratamiento, clínicas y áreas similares en las que 
esta previsto que el paciente pueda entrar en contacto con artefactos eléctricos 
normales, como timbres para llamar a las enfermeras, camas eléctricas, 
lámparas de examen, teléfonos, radios y televisores.  En tales áreas puede 
haber también pacientes conectados a equipos de electromedicina (como 
electrocardiógrafos, mantas eléctricas, sondas eléctricas, monitores, 
otoscopios, oftalmoscopios, tubos intravenosos, etc.). 
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      2) Áreas de atención crítica son las unidades de cuidados especiales, 
unidades de cuidados intensivos, unidades de cuidados coronarios, 
laboratorios angiográficos, laboratorios de cateterismo cardiaco, salas de 
partos, quirófanos y áreas similares en las que se prevé que los pacientes 
puedan estar sometidos a procesos invasivos y en contacto con artefactos de 
electromedicina conectados a la red. 
      3) Lugares mojados son las áreas de cuidado de los pacientes 
normalmente expuestos a estar mojadas mientras están presentes los 
pacientes, por ejemplo porque haya líquidos estancados en el suelo o se moje 
el área de trabajo, en cualquier caso muy cerca del paciente o del personal.  No 
es un lugar mojado el que está sometido a los procedimientos normales de 
limpieza o a salpicaduras accidentales. 
 
1.4.3.6.3. Criterios generales de instalación y construcción.  El objeto de 
esta Sección es establecer los criterios generales de instalación y los métodos 
de alambrado que permitan reducir al mínimo los riesgos eléctricos, mediante 
el establecimiento de unas adecuadas y bajas diferencias de potencial solo 
entre las superficies conductivas expuestas por las que sea probable que pase 
corriente y que puedan estar en contacto con los pacientes. 
 
 Nota: En una institución de asistencia médica es difícil evitar que se 
produzcan contactos conductivos o capacitivos entre el cuerpo del 
paciente y algún objeto puesto a tierra, bien sea por contacto accidental 
o por los instrumentos conectados directamente al paciente.  Por tanto, 
otras superficies eléctricamente conductivas que puedan hacer contacto 
adicional con el paciente o los instrumentos conectados a él, se 
convierten en posibles fuentes de corriente eléctrica que puede 
atravesar su cuerpo.  Este riesgo aumenta cuando más artefactos 
puedan estar en contacto con el paciente, por lo que es necesario tomar 
más precauciones.  El control del riego de descarga eléctrica exige que 
la limitación de las corrientes eléctricas que puedan pasar por un circuito 
eléctrico con el que pueda estar en contacto el cuerpo del paciente, se 
haga aumentando la resistencia del circuito conductor del que forma 
parte el paciente, o aislando las superficies expuestas por las que pueda 
pasar la corriente, además de reducir las diferencias de potencial que se 
puedan producir entre las superficies expuestas que pueda haber en la 
cercanía del paciente, o por la combinación de estos métodos.  Se 
presenta un problema especial con los pacientes que tienen conectado 
un conductor entre el exterior y el músculo cardiaco; el paciente puede 
resultar electrocutado con corrientes tan bajas que es necesario 
establecer una mayor protección cuando se diseñan los artefactos, 
aislamiento de los catéteres y atención cuidadosa por parte del personal 
médico. [26] 
 
1.4.3.7  Reglamento Técnico de Instalaciones Eléctricas  -RETIE 
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Artículo 41°. Requisitos para instalaciones hospita larias. El objetivo 
primordial de este apartado es la protección de los pacientes y demás personas 
que laboren o visiten dichos inmuebles, reduciendo al mínimo los riesgos 
eléctricos que puedan producir electrocución o quemaduras en las personas e 
incendios y explosiones en las áreas médicas. 
 
Las siguientes disposiciones se aplicarán tanto a los Inmuebles dedicados 
exclusivamente a la asistencia médica de pacientes como a los inmuebles 
dedicados a otros propósitos pero en cuyo interior funcione al menos un área 
para el diagnóstico y cuidado de la salud, sea de manera permanente o 
ambulatoria.  Convencionalmente se han tenido tres niveles de atención 
médica, dependiendo del grado de especialización; por tanto, este capitulo 
aplica a los niveles I (centros de salud con medicina general) y niveles II y III 
(hospitales y clínicas con diferentes grados de especialización). 
 
La mayor Importancia de este tipo de Instalación, radica en que los pacientes 
en áreas criticas pueden experimentar electrocución con corrientes del orden 
de microamperios, que pueden no ser detectadas ni medidas, especialmente 
cuando se conecta un conductor eléctrico directamente al músculo cardiaco del 
paciente, por lo que es necesario extremar las medidas de seguridad. 
 
Para efectos del presente Reglamento, en las instalaciones hospitalarias se 
debe cumplir lo establecido en la norma NTC 2050 del 25 de noviembre de 
1998 y particularmente su sección 517, además de los requisitos que se dan a 
continuación: 
 
• El adecuado diseño, construcción, pruebas de puesta en servicio, 
funcionamiento y mantenimiento, debe encargarse a profesionales 
especializados y deben seguirse las normas exclusivas para dichas 
instalaciones. 
 
• Debe haber suficiente ventilación en los laboratorios para la extracción 
de los gases y mezclas gaseosas para análisis químicos, producción de 
llamas y otros usos. Igualmente para los sistemas de esterilización por 
óxido de etileno ya que por ser inflamable y tóxico, debe tener sistema 
de extracción de gases. 
 
• Se debe efectuar una adecuada coordinación de las protecciones 
eléctricas para garantizar la selectividad necesaria, conservando así al 
máximo la continuidad del servicio. 
 
• Las clínicas y hospitales que cuenten con acometida eléctrica de media 
tensión, preferiblemente deben disponer de una transferencia 
automática en media tensión que se conecte a dos alimentadores. 
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• En todo centro de atención hospitalaria de niveles I, II y III, debe 
instalarse una fuente alterna de suministro de energía eléctrica (una o 
más plantas de emergencia) que entren en operación dentro de los 10 
segundos siguientes al corte de energía del sistema normal.   Además, 
debe proveerse un sistema de transferencia automática con interruptor 
de conmutador de red   (by pass) que permita, en caso de falla, la 
conmutación de la carga eléctrica al sistema normal. 
 
• En las áreas médicas críticas, donde la continuidad del servicio de 
energía es esencial para la seguridad de la vida, debe instalarse un 
sistema continuo de potencia (UPS) para los equipos eléctricos de 
asistencia vital, de control de gases medicinales y de comunicaciones. 
 
• Debe proveerse un sistema de potencia aislado no puesto a tierra, 
aprobado para uso especial en áreas médicas criticas, en las áreas 
húmedas donde la interrupción de corriente bajo condiciones de falla no 
pueda ser admitida (algunas salas de cirugía), en las áreas donde se 
manejen anestésicos inflamables (áreas peligrosas), donde el paciente 
esté conectado a equipos que puedan introducir corrientes de fuga en su 
cuerpo y en otras áreas criticas donde se estime conveniente. 
 
• El sistema de potencia aislado debe incluir un transformador de 
aislamiento para área crítica de hospital, un monitor de aislamiento de 
línea para 5 miliamperios y los conductores de circuito no conectados a 
tierra, todas estas partes deben ser perfectamente compatibles, si no 
son ensambladas por un mismo fabricante.   Dicho sistema de potencia 
aislado debe conectarse a los circuitos derivados exclusivos del área 
crítica, los cuales deben ser construidos con conductores eléctricos de 
muy bajas fugas de corriente (microamperios). 
 
• En todas las áreas de cuidado de pacientes, para dar protección contra 
electrocución, los tomacorrientes y equipos eléctricos fijos deben estar 
conectados a un sistema de puesta a tierra redundante, conformado por: 
 
∗ Un conductor de cobre aislado debidamente calculado, Instalado junto 
con los conductores de suministro del circuito derivado 
correspondiente y conectado tanto al terminal de tierra del 
tomacorriente como al punto de tierra del panel de distribución. 
 
∗  Una canalización metálica que aloje en su interior al circuito derivado 
mencionado y conectada en ambos extremos al terminal de tierra. 
 
• Los tableros o paneles de distribución de los sistemas normal y  emergencia 
que alimenten la misma cama de paciente deben conectarse 
equipotencialmente entre sí mediante un conductor de cobre aislado de 
calibre no menor al No. 10 AWG. 
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• Los tomacorrientes que alimenten áreas de pacientes generales o críticos 
deben diseñarse para alimentar el máximo número de equipos que 
necesiten operar simultáneamente y deben derivarse desde al menos dos 
diferentes fuentes de energía o desde la fuente de energía de suplencia 
(planta de emergencia) mediante dos transferencias automáticas. Dichos 
tomacorrientes deben ser dobles con polo a tierra del tipo grado 
hospitalario. En áreas de pacientes generales debe instalarse un mínimo de 
4 tomacorrientes y en áreas de pacientes críticos un mínimo de 6 
tomacorrientes, todos conectados a tierra mediante un conductor de cobre 
aislado.[27  
 
 
1.4.3.8  Referencias 
 
NFPA 70- 1996, Codificación  eléctrica Nacional 
 
NFPA 99- 1996, Instituciones para el Cuidado de la Salud, IEEE White 
 
UL 544 – 1993, Equipo Médico y Odontológico 
 
UL 1047- 1995, Equipo de Sistemas de Energía Aislada 
Puede encontrar información adicional en las siguientes fuentes: 
 
(B1) “Manual de Acreditación para Hospitales” por la Comisión Conjunta para la 
Acreditación Hospitalaria, 1984. 
 
(B2)  ANSI/AAMI ES1 – 1993, Límites de Corriente Segura para los Aparatos 
Electromédicos. 
 
(B3)  “Guías para la Construcción de Equipos de Hospitales ye Instituciones 
Médicas”, Departamento Estadounidense de Salud y Servicios Humanos, 
Octubre de 1981. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.4.4 Seguridad eléctrica en equipos electrocardiográficos 
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1.4.4.1  Efectos de la corriente eléctrica sobre el ser vivo.  La electricidad 
afectará de alguna forma al organismo cuando éste entre a formar parte de un 
circuito eléctrico.  Para que circule una corriente eléctrica tienen que existir 
cuando menos dos conexiones entre el cuerpo y una fuente de tensión externa. 
 
Los efectos que pueden suceder al fluir suficiente corriente eléctrica  a través 
del tejido biológico: 
 
Estimulación eléctrica del tejido excitable  (nervios y músculos) 
Calentamiento resistivo del tejido. 
Quemaduras electroquímicas y daño al tejido por corriente directa y muy altos 
voltajes. 
 
De los estudios realizados se han podido inferir que los efectos de corrientes 
eléctricas sobre el organismo dependen de varios factores, como son: 
• La amplitud de la corriente 
• El tiempo de exposición. 
• La frecuencia. 
• El área de contacto con la piel y el tipo de contacto  (externo o 
intradérmico). 
 
Evidentemente el peligro se hace máximo cuando se rompen o violan los 
límites de la barrera natural de protección de un individuo y sobre todo si estas 
corrientes se relacionan directamente con el órgano rector del sistema 
cardiovascular. 
Se puede definir como nivel de percepción, al mínimo nivel de corriente, que 
puede ser detectado por una gran mayoría de personas, quienes la perciben, 
cuando resultan excitadazas sus terminaciones nerviosas. 
 
Cuando alguien con las manos humedecidas agarra en cada mano un pequeño 
alambre de cobre, conectados a un generador eléctrico, el más bajo umbral de 
percepción se detecta alrededor de los 0.5 mA a 60 Hz.  El umbral para 
corriente directa está entre 2 y 10 mA, cuando se siente un ligero calentamiento 
de la piel. 
 
Un efecto que puede ocasionar una corriente de elevado valor aplicada de 
manera continua al atravesar las fibras musculares, es el fenómeno de 
contracción muscular aguda, que además de dolor puede producir 
desgarraduras del músculo, roturas de ligamentos e incluso rotura del tejido 
óseo. 
El mínimo umbral para la corriente límite del control muscular, es decir cuando 
la persona no puede soltarse voluntariamente del contacto eléctrico, es de 6 
mA. 
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En la figura 21  se puede apreciar la curva de intensidad-duración, que brinda 
la corriente mínima necesaria para una adecuada contracción muscular con 
una duración determinada del estímulo. 
 
 
 
 
 
Figura 21.  Curva de intensidad-duración 
 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 19 [6] 
 
En el eje Y se mide la corriente y los valores de corriente de reacción  y su 
efecto sobre el umbral del nervio y del músculo.  En el eje X se mide la 
duración o el tiempo en cada estímulo. 
 
A partir del gráfico se puede definir corriente de reacción de un determinado 
músculo a aquella corriente mínima que en condiciones experimentales dadas, 
provoque una contracción muscular. 
 
Cuando el nivel de corriente aplicado está por encima de la corriente de 
reacción puede ocurrir una pérdida del control motor, motivando que el 
individuo no pueda, bajo esta acción, aislarse del punto de aplicación de la 
corriente. 
 
En dependencia del material biológico que se encuentra entre los electrodos, o 
sea músculos, fibras nerviosas, receptores sensoriales, glándulas y fluidos del 
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cuerpo, se tendrán curvas de intensidad de estímulos contra duración similares, 
con diferencias principales en la escala del eje tiempo.  El umbral para el nervio 
es mucho menor por lo que en pocas ocasiones se produce la activación 
directa del músculo. 
 
La corriente de umbral para un estímulo infinito en duración es denominada 
reobase y la menor duración de un estímulo del doble de la corriente de 
reobase se denomina cronaxia. 
 
Del análisis de estas curvas puede llegarse al criterio que mientras más corta 
sea la duración del estímulo, mayor será la corriente requerida para lograr la 
estimulación, es decir para frecuencias más altas es necesaria mayor amplitud, 
no obstante la intensidad del estímulo aplicado tiene un limite, puesto que un 
estímulo de muy alta intensidad puede producir quemaduras u otros efectos 
secundarios. 
 
Con el fin de minimizar una estimulación dolorosa se recomienda el empleo de 
pulsos muchas veces más cortos que los valores establecidos por el tiempo de 
cronaxia.  En la tabla 4  pueden verse algunos valores de cronoxia para 
diferentes tejidos. 
 
 
Tabla 4.  Valores de cronaxia 
 
 
Tejido 
 
 
Tiempo [ms] 
Flexores de los brazos 0.08 – 9.16 
Extensores de los brazos 0.16 – 0.32 
Músculos del muslo 0.1 – 0.72 
Músculo cardíaco 0.24 – 0.72 
Ventrículo 2 
Fibra 0.2 
Vestibular 14 – 22 
Lengua 1.4 – 1.8 
Conos de la retina 2.1 – 3.0 
 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 20 [6] 
 
Mediante experiencias con corrientes del orden de la magnitud del umbral de 
percepción y de la corriente de pérdida del control motor, se ha deducido que 
los efectos de la corriente son casi independientes de la frecuencia, hasta unos 
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1 000 Hz,  como se aprecia en la Fig.22   Por encima de este límite, si se desea 
obtener el mismo efecto, hay que aumentar la corriente proporcional a la 
frecuencia. 
 
En 1883, D’Arsonval demostró que la corriente a través del cuerpo humano no 
causa sensación si se aumenta la frecuencia más allá de 2500 a 5000 Hz. 
Otros investigadores han coincidido también en que la tolerancia del cuerpo 
humano a la corriente se incrementa con el aumento de frecuencia.  Ejemplo 
de esto son las experiencias llevadas a cabo por D’Arsonaval, quien hizo pasar 
corriente de 1 A  a través de dos sujetos para encender una lámpara, con una 
frecuencia que oscilaba entre 0,5 y 1 MHz, sin que ninguno de los individuos 
tomados de la mano experimentaran sensación alguna, además de dejar pasar 
a través de su propio cuerpo una corriente de 3 A  empleando alta frecuencia. 
 
 
 
 
Figura 22.  Influencia de la frecuencia sobre los efectos de la corriente en el 
organismo 
 
Curva 1: Limite convencional de los valores de corriente que no dan lugar 
normalmente a ninguna reacción. 
Curva 2: Umbral de percepción para un 50 % de las personas examinadas. 
Curva 3: Umbral de percepción para un 95.5 % de las personas examinadas. 
Curva 4: Corriente limite para el 0.5% de las personas examinadas, es decir 
que no pueden soltar el electrodo. 
Curva 5: Corriente limite para el 50% de las personas examinadas, es decir que 
no pueden soltar el electrodo. 
58 
 
Curva 6: Corriente limite para el 95.5% de las personas examinadas, es decir 
que no pueden soltar el electrodo. 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis, pagina 21 [6] 
 
 
Cuando la corriente que atraviesa el tejido es incrementada por encima del 
valor umbral, aparecen una serie de sensaciones que dependen del área del 
electrodo, su localización, frecuencia y forma de onda de la corriente aplicada. 
 
Con el aumento del área de los electrodos, con una densidad de corriente 
menor se llega a la sensación de dolor, debido a que una mayor área el 
electrodo estimula un mayor número de receptores, aumentando 
desproporcionadamente la percepción del estímulo. 
 
Una corriente que atraviesa el organismo puede ser peligrosa o fatal si crea 
densidades de corrientes locales en órganos vitales que sean suficientes para 
interferir con su funcionamiento. 
 
El corazón es un músculo formado por un conjunto de cavidades en su interior, 
estas cavidades actúan como dos bombas conectadas en serie y accionadas 
en paralelo.  El corazón es el órgano más susceptible a la corriente eléctrica en 
el sistema cardiovascular a causa de las propiedades eléctricas de las fibras 
musculares que forman el miocardio.  En su conjunto presentan la propiedad 
de despolarización eléctrica y contracción periódica perfectamente ordenada, 
obteniendo un magnífico rendimiento. 
 
El paso de corriente eléctrica a través del corazón, puede provocar la 
despolarización de conjuntos de fibras musculares de forma prematura, de 
modo que se alteran la secuencia de activación de las diferentes zonas del 
miocardio. 
 
Un estímulo que contraiga el corazón provoca la obstrucción completa del 
miocardio, que detiene la acción de bombeo del corazón interrumpiendo la 
circulación sanguínea.  En el límite, las fibras del miocardio se contraen 
caóticamente, perdiendo eficiencia el corazón dando lugar a una disminución 
generalizada de la presión arterial, que en un período breve de tiempo puede 
producir daños irreversibles en el sistema nervioso central por carencia de 
oxígeno, provocando la muerte.  A este fenómeno se le denomina fibrilación 
cardiaca.  La fibrilación muscular es la causa de muerte con mayor frecuencia 
en accidentes eléctricos. 
 
Para reanudar la acción de bombeo del corazón, el miocardio debe ser 
contraído por un impulso de corriente suficientemente enérgico a través de un 
desfribilador.  La contracción completa de todas las fibras musculares 
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cardíacas resincroniza el miocardio, tras lo cual el corazón reanuda sus 
funciones normales, si una rápida acción de desfribilación se lleva a cabo. 
 
La tensión necesaria para producir la corriente eléctrica depende únicamente 
de la resistencia eléctrica que el organismo presente a la corriente.  Esta 
resistencia puede variar desde unos pocos Ω hasta varios MΩ.  La resistencia 
de la piel constituye la mayor parte de la resistencia que presenta el organismo.  
La conductancia de la piel es proporcional al área del contacto y las 
condiciones de la piel. 
 
Por lo general, son muchos los efectos que influyen en la magnitud de corriente 
eléctrica necesaria para producir un efecto fisiológico concreto en un individuo.  
En la tabla 5 se dan los valores aproximados de corrientes, así como efectos 
que producen estas para un tiempo de exposición de entre uno y tres segundos 
y varios niveles de corriente alterna de 60 Hz, aplicada al exterior del cuerpo.  
En las consideraciones precedentes se ha empleado siempre la magnitud de la 
corriente eléctrica para describir el efecto de electricidad. La piel seca, ilesa, 
presenta una conductividad aproximada de 2,5 µs/cm2, valor realmente 
pequeño, debido principalmente a la capa más externa de la piel, epitelio, quien 
ofrece una protección natural frente a los peligros eléctricos. 
 
Si se corta la piel o se introducen a través de ella objetos conductores, la 
resistencia disminuye siendo tan solo la del tejido entre los contactos la cual 
pudiera oscilar alrededor de los 500 Ω. 
 
La necesidad de introducir catéteres, dentro del sistema circulatorio, o de las 
mismas cámaras del corazón introduce un factor de riesgo de fibrilación sobre 
el paciente, a causa del paso de corriente a través del catéter proveniente del 
exterior del organismo.  En general, la densidad de corriente necesaria para 
producir fibrilación está en función del área del catéter [ 6 ]. 
 
 
Tabla 5.  Efectos fisiológicos de corrientes eléctricas 
 
           MINIMO               TIPICO 
Umbral de Percepción 0.5 mA 0.7 – 1.1 mA 
Corriente limite de control muscular 6 mA 10.5 – 16 mA 
Parálisis respiratoria  18 – 22 mA 
Fibrilación ventricular  75 – 400 mA 
Contracción sostenida del miocardio  1 – 6 A 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 22  [6] 
 
 
1.4.4.2  Distribución de la energía eléctrica en el hospital. Un diagrama 
simplificado de un sistema de distribución de energía eléctrica es mostrado en 
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la Fig. 23.  El alto voltaje 4 800 V  entra al hospital normalmente por vía 
soterrada.  El secundario de un transformador reductor suministra 240 V.  El 
secundario tiene una toma central aterrada, suministrando dos circuitos de 120 
V entre tierra y cada uno de los extremos del secundario del transformador.  
Generalmente los equipos de alto consumo tales como aires acondicionados, 
hornos eléctricos, equipos de rayos X, etc., son conectados al circuito de 240 
V.  Comúnmente los receptáculos de pared, así como la iluminación operan 
desde los circuitos de 120 V. 
 
El Código Eléctrico Colombiano  (NTC 2050) de 1998  en su articulo 517-13 
establece para cuidado del paciente, que los terminales de tierra de todos los 
tomacorrientes y todas las superficies conductivas de los equipos eléctricos 
fijos por las que pueda pasar corriente, que estén expuestas al contacto con las 
personas y que funcionen a más de 100 V, se deben poner a tierra con un 
conductor de cobre aislado.[26] 
 
Figura 23.  Diagrama simplificado de un sistema de distribución de energía 
eléctrica. 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 23 [6] 
 
1.4.4.3  Peligros eléctricos en una instalación hospitalaria.  Los dos casos 
que por su importancia pueden darse como típicos en una instalación 
hospitalaria son los siguientes: 
 
El macro choque: Fenómeno que ocurre cuando suficiente corriente fluye a 
través de la piel y tejidos de un individuo que puede provocar desde 
contracciones musculares leves o agudas, fibrilación, efectos motores, 
quemaduras, etc., hasta la muerte. 
 
El micro choque: se refiere a situaciones en las que producto de la utilización 
de electrodos invasivos o próximos al corazón, pequeñas cantidades de 
corrientes que no son detectadas por un individuo pueden provocar fibrilación 
del músculo cardíaco u otros efectos adversos. 
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Valores típicos que pudieran producir la muerte por macro choque y por micro 
choque se muestran en la Tabla 6 
 
Tabla 6.  Nivel de corriente a 50 – 60 Hz que puede producir la muerte. 
 
 
Macro choque 
[mA] 
 
 
Micro choque 
[µA] 
 
20 - 200 20 - 200 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 24 [6] 
 
 
Los niveles de seguridad ampliamente aceptados para prevenir el peligro de 
macro choques y micro choque se muestran en la Tabla 7 [ 6 ]. 
 
 
 
Tabla 7.  Niveles de seguridad generalmente aceptados caso de falla simple 
 
 
Macro choque 
[mA] 
 
 
Microchoque 
[µA] 
 
2 – 5  < 10 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 24  [6] 
 
1.4.4.4  El peligro de macro choque.  La alta resistencia de la piel seca y la 
distribución espacial de la corriente a través del cuerpo, cuando una persona 
recibe un choque eléctrico, son dos factores que reducen el peligro de 
fibrilación ventricular.  La resistencia de la piel limita la corriente que pueda fluir 
a través del cuerpo de una persona, cuando esa persona se pone en contacto 
con una fuente de voltaje.  La resistencia de la piel varía ampliamente de 
acuerdo al contenido de agua y grasa.  Los valores típicos de resistencia para 
un cm² de piel seca e intacta están entre 15 kΩ y hasta casi 1 MΩ.  Si la piel es 
penetrada o rota la resistencia cae a valores tan bajos como el 1% del valor de 
la piel seca.  La resistencia asociada a cada miembro del cuerpo es de unos 
200 Ω y de unos 100 Ω  para el tronco, así que puede considerarse que la 
resistencia interna del cuerpo entre cualesquiera dos miembros es de unos 
500Ω.  Estos valores son más altos para personas obesas. 
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Cualquier procedimiento médico que reduce o elimina la resistencia de la piel 
incrementa la posible corriente a fluir y hace al paciente más vulnerable al 
macro choque. Por ejemplo, el gel que se aplica a los electrodos registradores 
de biopotenciales para reducir la impedancia de la piel.  El termómetro 
electrónico situado en la boca o en el recto también actúa como un bypass a la 
resistencia de la piel.  De manera tal que los pacientes en áreas de atención 
médica pueden corren mayores riesgos de macro choques que en su entorno 
diario. 
 
El caso más típico de macrochoque se muestra en la Fig. 24 donde las partes 
metálicas de un equipo no se ponen a tierra, luego un cortocircuito  ocasional, o 
pérdida de aislamiento del cable de alimentación con el chasis puede poner a 
éste a la tensión de línea.  En caso que un usuario toque el equipo, establece 
un retorno a tierra en la corriente [ 6 ]. 
 
Figura 24.  Peligro de macro choque 
 
 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 25  [6] 
 
 
1.4.4.5 Corriente de fuga.  Generalmente se llama corriente de fuga a la 
pequeña corriente, normalmente del orden de los µA, que inevitablemente fluye 
entre cualquier par de conductores aislados y adyacentes que están a 
potenciales diferentes, en otras palabras es la corriente que fluye desde las 
partes activas, o sometidas a tensión eléctrica del equipo a través de las partes 
metálicas accesibles hacia la tierra. 
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Este tipo de corriente presenta una pequeña componente resistiva que fluye a 
través del aislamiento, el polvo y la humedad, así como una fuerte componente 
reactiva debido a los acoplamientos capacitivos e inductivos entre los cables de 
alimentación, transformadores, etc., y el chasis del equipo.  Si el aparato 
dispone de un tercer conductor  (conductor de tierra), la corriente fluirá por él, 
de forma que el chasis se situará a un potencial igual a la corriente de fuga 
multiplicada por la resistencia del hilo de tierra.  En casos normales esta 
tensión nunca deberá exceder unos pocos mV, provocando una situación no 
peligrosa para el paciente como se muestra en la Fig.25 [ 6 ]. 
 
 
Figura 25.  Disminución de las corrientes de fugas a través de paciente 
mediante tercer conductor a tierra.  
 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 26  [6] 
 
1.4.4.6 Equipos con conexiones eléctricas al corazón que hacen 
susceptible al paciente al riesgo de micro choque.  Diferentes equipos 
clínicos necesitan de conexión directa al corazón.  La conexión al corazón 
proporciona una vía conductora que aumenta el riesgo para que pueda fluir, en 
caso de accidente o falla, una corriente de micro choque, estas vías 
conductoras al corazón son las siguientes: 
 
• Los electrodos de marcapasos externos. 
• Los electrodos intracardiacos para el registro del electrograma ECG. 
• Catéteres situados en el corazón ya sea para medir presión sanguínea, 
tomar muestras de sangre o inyectar sustancias tales como colorantes o 
drogas dentro del corazón. 
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Se insiste en que un paciente está en peligro de micro choque sólo cuando 
tiene alguna conexión eléctrica al corazón.  La resistencia interna de un catéter 
lleno de fluido está entre 50 kΩ y 1 MΩ  mucho mayor que la resistencia de los 
electrodos y conductores metálicos que presentan los marcapasos y ECG.  La 
resistencia interna del cuerpo al micro choque es de unos 300 Ω y la 
resistencia de la piel puede ser bastante variable [ 6 ]. 
 
1.4.4.7  Recomendaciones para minimizar el efecto del choque eléctrico.  
Hay dos métodos fundamentales de proteger a los pacientes del choque 
eléctrico.  Primero el paciente puede ser completamente aislado con respecto a 
todos los objetos conectados a tierra y todos los equipos conectados a la 
corriente eléctrica.  Segundo todas las superficies conductoras en las cercanías 
del paciente pueden ser mantenidas al mismo potencial el cual no tiene 
necesariamente que ser el potencial de tierra.  No obstante ninguna de estas 
soluciones puede ser aplicada en su totalidad en la mayoría de los casos, 
combinándose ambas y aproximándose todo lo que permita la práctica y la 
necesidad de aplicar tecnología biomédica en los procesos de diagnóstico y 
terapia. 
 
Por supuesto no sólo hay que proteger a los pacientes del peligro de 
accidentes eléctricos o de otro origen, sino también al staff médico, 
paramédicos, personal de apoyo y visitantes.  Necesitan mayor protección los 
pacientes que tienen equipos directamente conectados, ECG, EEG 
(Electroencefalógrafo), EMG (Electromiógrafo), etc., aumentándose el cuidado 
de pacientes con conexiones de equipos a sus partes internas, como es en el 
caso de catéteres intravenosos y diálisis, necesita la máxima protección los 
pacientes con conexiones directas al corazón dada la existencia del riesgo de 
micro choque.  Los métodos específicos  de protección que serán descritos en 
este epígrafe pueden ser usados en combinación para producir seguridad 
redundante. 
 
Una de las funciones principales del departamento de Ingeniería Clínica es 
valorar la relación costo beneficio con respecto a la adquisición de 
equipamiento seguro y el costo de su mantenimiento periódico [ 6 ]. 
 
1.4.5  Protecciones en la red eléctrica de suministro en la instalación 
hospitalaria. 
 
1.4.5.1 Sistema de tierra y entorno eléctrico del paciente.  La corriente de 
fuga no el único riesgo de micro choque. Una diferencia de potencial entre 
superficies conductoras pudiera impulsar una corriente peligrosa si de alguna 
manera el paciente se pusiera en contacto con ellas. 
 
Un sistema de tierra debe asegurar la conexión a tierra de todas las superficies 
conductoras y receptáculos en el entorno del paciente, a fin de garantizar la 
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equipotencialidad del entorno.  En las instalaciones hospitalarias es importante 
mantener un sistema de tierra equipotencial, uniendo las tierras en un panel 
único y evitando que entre diversos puntos de tierra aparezcan diferencias de 
voltaje, pues esto propicia corrientes pequeñas que pueden ser peligrosas.  Se 
recomienda que todas las tomas de corrientes próximas al paciente se ubiquen 
en un panel único con todas las tierras unidas a una altura de 1,5 m. 
 
En muchas ocasiones en torno a un paciente se encuentran equipos y aparatos 
que por su propia naturaleza no incorporan medidas de seguridad adecuadas 
pudiendo constituir potenciales de peligro de micro choque.  Como medida se 
recomienda eliminar aparatos sin tomas de tierra dentro de un radio de 2 ó 5 m 
alrededor del paciente. 
 
En la Fig.26 se muestra el sistema de tierra en torno a un paciente, note que 
existe un punto para la tierra del equipo y un punto para la tierra de referencia.  
El punto para la tierra del equipamiento es conectado individualmente a todos 
los receptáculos, camas metálicas, marcos de puertas y ventanas conductoras, 
tuberías y cualquier otra superficie conductora.  Estas conexiones no deben 
exceder los 0.15 Ω.  La diferencia de potencial entre la tierra de los 
receptáculos y las superficies conductoras no debe exceder los 40 mV.  El 
panel para la conexión a tierra de los equipos debe ser individualmente 
conectado a la tierra de referencia de la instalación. 
 
De ser posible es importante establecer circuitos para conexión de equipos 
médicos a la red estableciendo una adecuada señalización de las áreas y 
autorizando solo a personal entrenado el acceso a estas. 
 
Figura 26  Sistema de Tierra en torno a un paciente. 
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Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 30  [6] 
 
 
El Código Eléctrico Colombiano (NTC 2050)  artículo 517-15  de 1990  regula la 
máxima diferencia de potencial que es permitida en condiciones normales de 
operación, entre dos cualesquiera superficies conductoras en la proximidad del 
paciente, según se muestra en la Tabla 8.  
 
 
 
 
Tabla 8.  Máxima diferencia de potencial permitida en la proximidad del 
paciente 
 
Áreas de cuidados generales 500 mV 
Áreas de cuidados intensivos 40 mV 
 
Fuente: Ingeniería clínica Ernesto Rodríguez Denis 1998, pagina 31  [6] 
 
 
En las áreas de cuidados intensivos todas las superficies conductoras en la 
vecindad del paciente deben ser aterrizadas a un punto de tierra común, de 
manera tal que este punto resulte aproximadamente equidistante a todas las 
conexiones, a fin e que estas no sean apreciablemente diferentes con respecto 
a sus resistencias eléctricas. Estas conexiones deben ser verificadas 
periódicamente como parte del mantenimiento preventivo de la instalación. 
 
Por cada cama para paciente en áreas de cuidados generales deben existir al 
menos cuatro receptáculos de corriente de toma simple o dos de doble toma.  
En áreas de cuidados intensivos por cada cama para paciente deben existir al 
menos seis receptáculos de corriente de toma simple o tres de doble toma. 
 
En los receptáculos debe comprobarse que exista el voltaje de línea adecuado, 
baja resistencia a tierra y la apropiada tensión mecánica a fin de garantizar el 
contacto firme cuando se conecta el cable de alimentación de un equipo al 
receptáculo. 
 
Las resistencias de la tierra y el neutro no deben exceder los 0.2 Ω.  La mínima 
fuerza mecánica para poder retirar una conexión individual es cualquiera de las 
tres salidas de un receptáculo es de 115 gramos [ 6 ]. 
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2.  DISEÑO Y SISTEMATIZACION DE PROCEDIMIENTOS DE                   
CALIBRACION PARA EQUIPOS DE  
ELECTROCARDIOGRAFIA 
 
 
Calibración de acuerdo con la norma (NTC 2194) Vocabulario de términos 
básicos y generales en Metrologìa, es aquel conjunto de operaciones con las 
que se establece, en unas condiciones especificadas la correspondencia entre 
los valores indicados en el instrumento, equipo o sistema de medida, o por los 
valores representados por una medida materializada o material de referencia, y 
los valores conocidos correspondientes a una magnitud de medida o patrón, 
asegurando así la trazabilidad de las medidas a las correspondientes unidades 
básicas del Sistema Internacional (SI) y procediendo a su ajuste o expresando 
esta correspondencia por medio de tablas o curvas de corrección. 
 
De esta definición se deduce que para calibrar un instrumento o patrón es 
necesario disponer de uno de mayor exactitud que proporcione el valor 
convencionalmente verdadero que es el que se empleara para compararlo con 
la indicación del instrumento sometido a calibración. Esto se realiza mediante 
una cadena ininterrumpida y documentada de comparaciones hasta llegar al 
patrón, y que constituye lo que llamamos trazabilidad. 
 
La correcta calibración de los equipos proporciona la seguridad de que los 
productos o servicios que se ofrecen reúnen las especificaciones  requeridas.  
 
Las sagradas razones que diariamente comprometen a los fabricantes a 
calibrar sus equipos de medida los obligan a mantener y verificar el buen 
funcionamiento de los equipos, responder a los requisitos establecidos en las 
normas de calidad, garantizar la fiabilidad y trazabilidad de las medidas. 
 
La calibración de un instrumento permite determinar su incertidumbre, valor 
fundamental, dentro de un sistema de calidad, para la agrupación de los 
instrumentos en categorías metrológicas para su posterior utilización. El 
resultado de una calibración es lo que se recoge en el certificado de 
calibración. 
 
La trazabilidad es la propiedad del resultado de una medida por la que este 
resultado se puede relacionar o referir a los patrones o referencias del más alto 
nivel y a través de estos a las unidades fundamentales del SI por medio de una 
cadena ininterrumpida de comparaciones [7]. 
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La trazabilidad puede ser considerada “el pedigree de la medición”. Ya que es 
una propiedad de la medición que permite que el resultado de esta sea 
relacionado con otros patrones: nacionales e internacionales, mediante una 
cadena ininterrumpida. La cadena de trazabilidad debe comenzar con la 
medición realizada, mediante un instrumento particular, y finalizar en un patrón 
internacional [3]. 
La respuesta al porque calibrar se resume en: el envejecimiento de los 
componentes, los cambios de temperatura y el estrés mecánico que soportan 
los equipos deteriora poco a poco sus funciones. Cuando esto sucede, los 
ensayos y las medidas comienzan a perder confianza y se resienten tanto el 
diseño como la calidad del producto. Esta realidad no puede ser eludida, pero 
si detectada y limitada, por medio del proceso de calibración. 
 
Para la manufactura de este capitulo se utilizaron como referentes las normas 
NTC 17025, la norma NTC 2194 y finalmente para los electrocardiógrafos, la 
norma IEC 60601-3-02 plantea, entre otras, exigencias como: 
• Sensibilidad 
• Reducción de los efectos de señales no deseadas 
• Distorsión de las señales registradas. [23] 
• NTC-IEC 60601-2-25: EQUIPOS ELECTROMEDICOS PARTE 2 – 
Requisitos particulares para la seguridad de electrocardiógrafos [20]. 
• NTC-IEC 60601-2-27: EQUIPOS ELECTROMEDICOS PARTE 2 – 
Requisitos particulares para la seguridad de equipos de supervisión 
electrocardiográfica [19]. 
 
La EA (European Accreditation)  antes EAL-Calibration (European Co-operation 
for Accreditation of laboratories Calibration), destaca los siguientes puntos: 
1. Los equipos de medida y ensayo utilizados en el laboratorio y que 
tengan un efecto sobre la exactitud o validez de los ensayos habrán de 
calibrarse antes de su puesta en servicio y, posteriormente, cuando sea 
necesario de acuerdo con el programa de calibración establecido, ya 
que las características de medida de los equipos se degradan con el 
paso del tiempo y de uso. 
2. El programa global de calibración de los equipos ha de concebirse y 
aplicarse de forma que, cuando sea aplicable, pueda asegurarse la 
trazabilidad de las medidas efectuadas por el laboratorio en relación con 
los patrones nacionales o internacionales disponibles. Cuando no sea 
aplicable la trazabilidad en relación con patrones nacionales o 
internacionales, el laboratorio de ensayos habrá de poner de manifiesto 
satisfactoriamente la correlación o la exactitud de los resultados de los 
ensayos. 
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Así pues, en el caso de que no sea posible encontrar laboratorios que permitan 
que los patrones de referencia de cualquier laboratorio de Metrologìa tengan 
una adecuada trazabilidad a patrones nacionales o internacionales, se buscara 
trazabilidad en laboratorios de reconocida solvencia, con lo que será preciso 
hacer una validación a través de materiales de referencia, intercomparaciones 
dentro del propio laboratorio, o por medio de su participación en una 
comparación de ensayos interlaboratorios. 
 
Aunque la ISO17025 incluye muchas de las características y requerimientos 
ISO 9001, su enfoque es específico en competencia técnica para verificación y 
calibración. Existen requerimientos para: 
    - Trazabilidad de las medidas y conocimiento de la incertidumbre de dicha 
medida 
    - Estructura y organización de actividades de laboratorio 
    - Calificación y competencia del personal, identificación del personal clave 
    - Esquema de aprobación, firmas (y sellado) 
    - Utilización del equipo de medida, prueba y calibración 
    - Informe de resultados 
Los equipos  se pueden calibrar en virtud de que se disponga de: 
 
- los patrones adecuados 
- los procedimientos o instrumentos de calibración y medios técnicos y 
humanos adecuados 
- se garantice la compatibilidad de los requisitos de las medidas 
realizadas con estos equipos con los resultados de la  calibración [7]. 
 
Obligatoriamente, los patrones utilizados en las calibraciones tendrán que 
calibrarse o patronarse externamente, generalmente se envían a la casa matriz 
o fabricante del equipo patrón. En nuestro caso el equipo patrón se envía a la 
Fluke Biomedical Corporation ubicada en Carson City, Nevada. 
 
La casa fabricante expide un certificado denominado “Certificate of Calibration 
and perfomance en el cual afirma que el equipo patrón cumple con las 
especificaciones y requisitos de fabricación. Este equipo ha sido calibrado 
usando las normas con las pautas de trazabilidad del instituto nacional de 
normas y tecnologías (NIST) de los Estados Unidos de Norteamérica. 
 
 
2.1  DEFINICIONES TÉCNICAS  
 
 
Este procedimiento utiliza las definiciones con base en  la  norma  NTC-IEC 
60601-1 Equipo Electromédico.  Parte  1: Requisitos  Generales  para  la  
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seguridad; norma NTC-2194, vocabulario de términos básicos y generales en 
metrología; norma NTC-IEC 60601-2-25 Equipos Electromédicos. Parte 2: 
Requisitos particulares para la seguridad de electrocardiógrafos, NTC-
IEC60601-2-27: Equipos Electromédicos Parte 2: Requisitos particulares para 
la seguridad de equipos de supervisión electrocardiográfica. 
 
 
2.1.1 Calibración. Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones 
especificas, la relación entre los valores de las magnitudes que indiquen un 
instrumento de medición o un sistema de medición, o valores representados 
por una medida materializada o por un material de referencia, y los valores 
correspondientes determinados por medio de los patrones . Asegurando así la 
trazabilidad de las medidas a las correspondientes unidades básicas del 
sistema internacional (SI) y procediendo a su ajuste o expresando esta 
correspondencia por medio de tablas o curvas de corrección. De esta definición 
se deduce que para calibrar un instrumento o patrón es necesario disponer de 
uno de mayor precisión que proporcione el valor convencionalmente verdadero 
que es el que se empleará para compararlo con la indicación del instrumento 
sometido a calibración. Esto se realiza mediante una cadena ininterrumpida y 
documentada de comparaciones hasta llegar al patrón, y que constituye lo que 
se llama trazabilidad. De esta forma la calibración puede implicar simplemente 
esta determinación de la desviación en relación a un valor nominal de un 
elemento patrón, o bien incluir la corrección (ajuste) para minimizar los errores. 
 
2.1.2  Equipo electromédico.1 Equipo eléctrico, provisto de una sola conexión 
con la red de alimentación y destinado a diagnosticar, tratar rehabilitar y/o 
vigilar al paciente bajo supervisón médica y que tiene contacto físico o eléctrico 
con el paciente y transfiere o recibe energía al o del mismo, o detecta dicha 
energía transferida o recibida al o del paciente. 
 
2.1.3  Patrón de trabajo.2 Patrón que se utiliza rutinariamente para calibrar o 
comprobar, instrumentos de medida. 
 
Para los ensayos de electrocardiógrafos, el laboratorio utiliza el siguiente 
patrón: El simulador de paciente METRON PS-440.el cual tiene un hardware y 
un software que permite simular todas las posibles señales eléctricas 
generadas por el corazón, las cuales son producidas por las doce derivadas 
localizadas a lo largo del cuerpo humano, medibles en pulsos por segundo 
(BPS). Además genera señales de onda cuadrada, senoidal y pulso, medibles 
en mV. 
 
                                                 
1  NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.2.15 
2  NTC- 2194, Numeral 6.7 
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2.1.4  Red de alimentación.3 Fuente de energía permanente instalada que 
puede ser también utilizada para alimentar aparatos eléctricos ya que está 
fuera del objeto de esta norma. 
 
Ello también incluye las baterías instaladas permanentemente en ambulancias 
y similares. 
 
2.1.5  Electrocardiograma (ECG).4 Registro visible de los potenciales de 
acción cardiaca. 
 
2.1.6 Electrocardiógrafo (ECG).5 Equipo electromédico y electrodos 
asociados pensados para la producción de electrocardiogramas separables con 
fines de diagnóstico. 
 
2.1.7  Derivación.6 Combinación de electrodos utilizados para el registro de un 
cierto ECG. 
 
2.1.8  Electrodo.7 Electrodo dispuesto sobre una parte específica del cuerpo 
para detectar potenciales cardiacos en combinación con otro electrodo o 
electrodos. 
 
2.1.9  Cable de paciente.8 Cable de varios conductores y conector(es) 
asociado(s) para conectar los electrodos al electrocardiógrafo. 
 
2.1.10  Sensibilidad.9 Razón entre la amplitud de la señal presentada y la 
amplitud de la señal producida, expresada en mm./mV. 
 
 
2.2  TERMINOS TECNICOS    
 
2.2.1  Simulador de paciente.10 El simulador de paciente es un equipo 
electromédico diseñado para realizar pruebas a monitores de paciente a través 
de simulaciones de varias condiciones de un electrocardiógrafo (ECG), 
simulación de respiración, presión arterial, temperatura y condiciones 
cardiacas. 
 
2.2.2  Analizador de Seguridad Eléctrica.11  Es un analizador de seguridad 
eléctrica automatizado que resuelve de forma rigurosa las exigencias de los 
                                                 
3  NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.12.10 
4  NTC-IEC-60601-2.25. Numeral 2.101 
5  NTC-IEC-60601-2.25. Numeral 2.102 
6  NTC-IEC-60601-2.25. Numeral 2.103 
7  NTC-IEC-60601-2.25. Numeral 2.104 
8  NTC-IEC-60601-2.25. Numeral 2.109 
9 NTC-IEC-60601-2.25. Numeral 2.110 
10 PS-440 Patient Simulators. User Manual 
11 601-PRO. Internacional Safety Analyzer. Operators manual. Página 1-1 
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estándares internacionales de seguridad eléctrica de equipos electromédicos 
de hospitales y laboratorios. Determina la corriente de fuga (tierra, chasis y 
paciente), resistencia de conductores, aislamiento en las derivaciones de 
paciente, verificación de la polaridad del voltaje de red de alimentación y el 
funcionamiento ECG. 
 
2.2.3 QRS.12  Complejo QRS que comprende las tres ondas Q, R y S, las 
cuales representan la despolarización del miocardio ventricular. 
 
2.2.4  Artefacto.13  Es la deformación de la señal del  ECG debido a 
interferencias de la red eléctrica, mal aislamiento eléctrico, mal contacto de 
electrodos sobre la piel, como también puede ser por dextrocardia (inversión de 
las derivaciones frontales), parkinson, hipertiroidismo. 
 
2.2.5  CPV.13 Son extrasístoles ventriculares o contracciones prematuras 
ventriculares cuyos latidos prematuros poseen un QRS ancho. 
 
2.2.6  Arritmia.13 Trastorno del ritmo o frecuencia cardiaca cuando el corazón 
palpita demasiado rápido, demasiado lento o con un patrón irregular. 
 
Las arritmias se dividen en: Arritmias ventriculares que se producen en las dos 
cavidades inferiores del corazón, denominadas ventrículos; Arritmias 
supraventriculares que se producen en las estructuras que se encuentran 
encima de los ventrículos, principalmente las aurículas, que son las dos 
cavidades superiores del corazón. Las arritmias se definen según la velocidad 
de los latidos: Bradicardia es un pulso muy lento con frecuencia cardiaca 
inferior a 60 BPM. Taquicardia es un pulso muy rápido con frecuencia cardiaca 
superior a 100 BPM. El tipo más grave de arritmia es la fibrilación, la cual 
produce latidos rápidos y no coordinados, que son contracciones de fibras 
musculares cardíacas individuales.14 
 
 
2.3  ABREVIATURAS UTILIZADAS 
 
2.3.1  BPM.  Latidos por minuto 
 
2.3.2  ECG.  Electrocardiógrafo 
 
2.3.3  CPV. Contracción prematura ventricular. 
 
 
2.4 EQUIPO Y MATERIALES EMPLEADOS 
 
                                                 
12 http://www.medspain.com/curso_ekg/cursoekg_indice.htm 
13 http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/001101.htm 
14 http://www.texasheart.org/HIC/Topics_Esp/Cond/arrhy_sp.cfm 
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Patrón de trabajo: Simulador de paciente METRON PS-440.  Este diseño se 
plantea para ejecutar los ensayos de un electrocardiógrafo, a través de la 
prueba de la señal interna del electrocardiógrafo, simulación de formas de 
ondas (onda cuadrada, onda de pulso, onda seno y onda triangular), medida  
de la amplitud de la onda seno (0,5 mV, 1 mV, 1,5 mV y 2 mV), medida de la 
frecuencia cardiaca (índice ECG), prueba de artefactos sobrepuestos y la 
simulación de arritmias (fibrilación, taquicardias). 
 
 
2.5 CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE 
 
Dado que el equipo Electrocardiográfico mide potenciales eléctricos generados 
por señales eléctricas emitidas por el corazón. 
 
Estos cambios de potencial son detectados por electrodos ubicados en la piel y 
mediante el electrocardiógrafo son amplificados, filtrados y registrados en 
papel, en forma de ondas y deflexiones que representan la magnitud y 
dirección de la actividad eléctrica cardiaca. 
 
El simulador de paciente simula y genera las señales de ECG en el equipo 
electrocardiógrafo, cuando se conecta el simulador de paciente PS-440 al 
equipo  en mención utilizando sus derivadas, inicialmente genera una onda 
seno a una señal de 60 BPM, luego genera una onda pulso con una amplitud 
de 1 mV, luego una onda seno con una amplitud de 1mV, luego genera una 
onda triangular con una amplitud de 1 mV, luego se analiza la amplitud de la 
onda seno a una frecuencia cardiaca de 80 BPM y finalmente se generan 12 
derivadas para la frecuencia cardiaca las cuales se miden en el 
electrocardiógrafo en BPM. Una vez tomado todos estos seis datos, para cada 
prueba se procede a desarrollar las  siguientes actividades: 
Modelar matemáticamente el procedimiento de medición: 
1Arδ= + − + +E (Ai δAi) (Ar δAr )     (2.1) 
 
Donde
: 
 
 Ar : Lectura del patrón de trabajo. 
Ai : Valor medio de las lecturas del equipo a ensayar. 
   δAr : Corrección en la indicación del Patrón de Trabajo debido a: 
− Desviaciones en la Temperatura Ambiente y Humedad 
Relativa. 
− Variaciones en la fuente de alimentación. 
− Variaciones a partir de calibraciones pasadas. 
 
δAi : Corrección de indicación por resolución del equipo a ensayar. 
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1δAr : Corrección de indicación por resolución del Patrón de Trabajo. 
E: Error absoluto. 
 
De la expresión 2.1, podemos hacer las siguientes aclaraciones: 
La resolución corresponde al dígito menos significativo observado en la 
pantalla del equipo a ensayar o el patrón de trabajo. La corrección en la 
indicación por resolución es igual a cero15, por lo tanto δAi = δAr 1  = 0,0. 
Para la corrección en la indicación del patrón de trabajo, el laboratorio tiene 
en cuenta los aspectos establecidos por el fabricante, el patrón de trabajo 
se calibra cada año y además el resultado del certificado de calibración 
muestra que las especificaciones del fabricante se cumplen, el estimado de 
δAr es 0,0. 
 
De acuerdo a lo anterior, la expresión (2.1) se reduce a la ecuación (2.2) 
= −E Ai Ar     (2.2)  
• Evaluar los tipos de  incertidumbre estándar.  En los tipos de incertidumbre 
(Tipo A y Tipo B) se presentan diferentes fuentes de incertidumbre durante 
el proceso de medición,16 esas fuentes se visualizan en la Fig. 27  
 
Figura 27.  Fuentes de incertidumbre involucradas en el proceso de medición. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
• Evaluar la incertidumbre Tipo A por repetibilidad de las lecturas, según la 
ecuación (2.3), el cálculo de la desviación estándar según la ecuación  (2.4) 
                                                 
15 EA 4/02, Expresión of the Uncertainty of Measurement in Calibration. Numeral S 9.7 
16 GTC-51. Numeral 3.3.2 
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y el cálculo de incertidumbre estándar tipo A de acuerdo a la ecuación (2.5) 
.
17
 
= ∑
=
n1Ai * Aii     (2.3)
n i 1
 
 
∑=
=
n1 2S(Ai) * (Aii-Ai)      (2.4)
n-1 i 1
 
 
=
S(Ai)
U      (2.5)A
n
 
 
Donde: 
 
Aii: Cada una de las lecturas del equipo registradas durante 
el ensayo. 
n: Número de mediciones realizadas en el ensayo. Este 
número es igual a seis (6). 
S( Ai): Desviación estándar. 
U A: Incertidumbre estándar Tipo A. 
 
 
• Evaluar la incertidumbre Tipo B  por especificaciones de exactitud del 
patrón de trabajo (UB1), tal como se muestra en la ecuación (2.6).18 
 
3
=
Exactitud del patrón de trabajo
U       (2.6)
B1
 
 
• Evaluar la incertidumbre Tipo B  por resolución del patrón de trabajo 
(UB2). 
                                                 
17 GTC-51. Numeral 4.2.3 
 
 
18 GTC-51. Numeral 4.3 
76 
 
2* 3
=
Resolución
U       (2.7)
B2
 
• Evaluar la incertidumbre Tipo B  por resolución del equipo a ensayar (UB3) 
según la ecuación (2.8) 
2* 3
=
Resolución
U       (2.8)
B3
 
• Hallar los coeficientes de sensibilidad.19 Partiendo de la expresión 2.2, 
se obtiene:  
 
∂ ∂
= =
∂∂
E E
1  ;   -1      (2.9)
ArAi
        
• Determinar el valor de la incertidumbre combinada UC.20 Esta 
incertidumbre se calcula a partir de las incertidumbres estándar (Tipo A y 
Tipo B) y de los coeficientes de sensibilidad (ecuación 2. 9), para 
finalmente obtener la ecuación general de la incertidumbre combinada   
(2.10) 
 
( )
 
Ai
E
Ar
E
iA
E
U 2
3B
2
2
2B
2
1B
2
2
A
2
UUUU
C
×
∂
∂
+×
∂
∂
+×
∂
∂
= 











 +  
 
2 2 2 2
1 2 3A B B B
U U U U= + ++
C
U    (2.10)  
• Identifique la incertidumbre dominante entre las ecuaciones 2.5, 2.6, 2.7 y 
2.821 
• Calcule la incertidumbre combinada sin tener en cuenta la incertidumbre 
dominante, según ecuación (2.11) 
 
2 2
minDo anteC
U U= −'
C
U    (2.11)  
 
                                                 
19 GTC-51. Numeral 5.1.4/5 
20 GTC-51. Numeral 5.1.2 
21 EA-4-02. Numeral S9.11/S9.14 
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• Calcule la relación entre '
C
U  y minDo anteU  
C = '
C
U / minDo anteU    (2.12)  
• ¿La relación de la ecuación (2.12) es menor a 0,3? 
a) Si la relación  es menor a 0,3, siga las actividades marcadas con (*). 
b) Si la relación es mayor  o igual a 0,3, siga las actividades marcadas con 
(**). 
*  De acuerdo al ítem a), asuma un factor de cobertura k = 1,65. 
* Calcule la incertidumbre expandida22 con la siguiente expresión: 
UE = k * UC  =  1,65 * UC  (2.13) 
 
** De acuerdo con el enunciado b), halle el número de grados efectivos 
de libertad (γef)23 con la expresión (2.14). 
Cγ
γ γ γ γ γ
= =
∑ + + +
=
4 4
A B1
1 2
4 4
C
4 44ef
i B3B2
i 3 4
 U  
        (2.14)
n UU
i 1
U
U U U
 
Donde: 
γi: Número efectivo de grados de libertad de cada contribución (UA y UBi), 
el valor se obtiene aplicando las siguientes reglas: 
Para i = 1,  γi = n – 1  para incertidumbres Tipo A. 
Para i = 2, 3 y 4,  γi =1x10100 para incertidumbres Tipo B cuando se 
aplican distribuciones rectangulares. 
 
Nota. Teóricamente, el número efectivo de grados de libertad para 
distribuciones rectangulares es infinito.  el laboratorio determina que éste 
valor infinito se reemplaza por el valor de  1x10100 . 
 
** Teniendo en cuenta un nivel de confianza del 95 % y el valor obtenido 
de la expresión (2.14), defina el factor de cobertura k según la tabla 9. 
** Calcule la Incertidumbre Expandida con la siguiente ecuación (2.15). 
UE = UC × k  (2.15)  
 
 
 
Grados 
de 
libertad 
k 
(95%) 
Grados de 
libertad 
k 
(95%) 
Grados de 
libertad 
k 
(95%) 
                                                 
22 GTC-51. Numeral 6.2.1 
23 GTC-51. Anexo G.4.1 
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1 12,71 10 2,23 19 2,09 
2 4,3 11 2,2 20 2,09 
3 3,18 12 2,18 25 2,06 
4 2,78 13 2,16 30 2,04 
5 2,57 14 2,14 40 2,02 
6 2,45 15 2,13 50 2,01 
7 2,36 16 2,12 100 1,984 
8 2,31 17 2,11 ∞ 1,96 
9 2,26 18 2,1   
Tabla 9.  Factor k de Student en función del número efectivo de 
grados de libertad y un nivel de confianza de 95 %. 
 
Una vez calculado el valor de la incertidumbre expandida (Ue), por parte del 
laboratorio, le corresponde verificar al cliente si el equipo está dentro de las 
especificaciones de tolerancia, recordando que la tolerancia es el máximo error 
que puede tener un instrumento. Lo mas importante en este cálculo de 
incertidumbre es verificar si el valor de la (Ue) se encuentra dentro del rango de 
la tolerancia  que el fabricante le estimo al equipo desde la casa matriz. 
 
2.6  GENERACION DEL CERTIFICADO DE CALIBRACION      
 
Consiste en realizar los ensayos sobre el electrocardiógrafo y consignar los 
datos obtenidos en la base de datos que para tal fin se diseño, luego 
procedemos a determinar la incertidumbre expandida EU . 
Los resultados de cada ensayo o calibración efectuada por el laboratorio deben 
ser informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva. Los resultados 
deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o un certificado 
de calibración y deben incluir toda la información requerida por el cliente y 
necesaria para la interpretación de los resultados del ensayo o de la 
calibración, así como toda la información requerida por el método utilizado.  
Cada informe de ensayo o certificado de calibración deberá incluir lo siguiente:  
• El título Informe de ensayo o Certificado de calibración 
• Una identificación única del informe de ensayo o del certificado de 
calibración (tal como el numero de serie) y en cada página una 
identificación para asegurar que la página es reconocida como parte del 
informe del certificado de calibración, y una clara identificación del final 
del informe del certificado de calibración. 
• El nombre y la dirección del cliente. 
• La identificación del método utilizado. 
79 
 
• Una descripción, la condición y una identificación no ambigua de los 
ítems calibrados. 
• La fecha de recepción del o de los ítems sometidos al ensayo o a la 
calibración, cuando esta sea esencial para la validez y la aplicación de 
los resultados, y la fecha de ejecución del ensayo o la calibración. 
• Una referencia a los procedimientos de muestreo utilizados por el 
laboratorio, cuando estos sean pertinentes para la validez o la aplicación 
de los resultados. 
• Los resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de 
medida. 
• El o los nombres, funciones  y firmas de las personas que autorizan el 
informe de ensayo o el certificado de calibración. 
• Cuando corresponda, una declaración sobre el cumplimiento o no 
cumplimiento con los requisitos y/o las especificaciones. 
• Cuando sea aplicable, una declaración sobre la incertidumbre de 
medición estimada; la información sobre la incertidumbre es necesaria 
en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o 
aplicación de los resultados de los ensayos, cuando así lo requieran las 
instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al 
cumplimiento con los limites de una especificación [10]. 
  
El certificado de calibración se convierte en la memoria del cálculo de 
incertidumbre del equipo analizado, el cual se le suministra al cliente si y solo si 
cumple con los requisitos del laboratorio para otorgarle el certificado al equipo, 
una vez entregado al cliente, es su función verificar si la incertidumbre 
expandida (Ue) calculada por la base de datos se encuentra dentro del rango 
de la tolerancia designada por la casa fabricante al equipo electrocardiógrafo. 
 
El certificado de calibración se obtiene mediante la ejecución de una rutina 
escrita en lenguaje Php y utilizando la información previamente recogida en un 
programa llamado Latest. El código en Php es ejecutado en el servidor y el 
resultado enviado al navegador. El resultado es normalmente una pagina 
HTML. 
 
Al ser Php un lenguaje que se ejecuta en el servidor no es necesario que el 
navegador lo soporte, siendo independiente de éste; sin embargo para que las 
páginas con código Php funcionen, el servidor donde están alojadas deben 
soportarlo. Por lo tanto, Php es un lenguaje interpretado de alto nivel, embebido 
en páginas HTML y ejecutado en el servidor.Ι28] 
 
2.7  COMPONENTES  DEL CERTIFICADO DE CALIBRACION 
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Tal como se muestra en la Fig.28, la primera parte consiste en un formato 
informativo donde se registra la información general del cliente, el equipo a 
ensayar junto con todos los datos de placa como fabricante, modelo,  y número 
de serie, fecha de recepción , fecha del ensayo y número de páginas, los 
responsables del ensayo de calibración, el tipo de trabajo realizado en este 
caso (Ensayo), el método de medición e identificación del procedimiento (en 
este caso comparación de lecturas entre el patrón de trabajo y el equipo 
electromédico, además el número del procedimiento interno), las condiciones 
ambientales, los datos del equipo utilizado e información de trazabilidad.  
 
 
Incluye un anexo donde se registran en resumen los resultados de cada una de 
las pruebas realizadas al equipo ensayado, los valores de (Ar) generados e 
introducidos por el simulador de paciente PS 440, los valores arrojados por el 
equipo ensayado (Ai) como respuesta ante los generados, los cálculos del 
Error, k(factor de cobertura) y la incertidumbre expandida Ue. 
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Figura 28.  El certificado de calibración 
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Además los certificados de calibración deben incluir, cuando sea necesario 
para la interpretación de los resultados de la calibración, las condiciones (por 
ejemplo ambientales) bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y que 
tengan una influencia  
en los resultados de la medición [7]. 
 
 
2.8  ANEXO A CALIBRACION  PARA EQUIPOS DE ECG 
 
Este anexo A ubicado en el grupo general de anexos, describe detalladamente 
el procedimiento de calibración utilizado en el laboratorio de Metrologìa y la 
configuración del ensayo/calibración para equipos de electrocardiografía, 
utilizando el equipo simulador de paciente Metron PS 440. 
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3.  DISEÑO Y  SISTEMATIZACION DE PROCEDIMIENTOS PARA EL 
ENSAYO DE SEGURIDAD ELECTRICA PARA EQUIPOS 
ELECTROCARDIOGRAFICOS 
 
 
Siendo el electrocardiógrafo un equipo eléctrico, provisto de una sola conexión 
con la red de alimentación y destinado a diagnosticar, tratar rehabilitar y/o 
vigilar al paciente bajo supervisón médica y que tiene contacto físico con el 
paciente y/o transfiere energía, y/o recibe energía, se ve afectado por la fuga 
de corriente la cual es la corriente  que circula desde las partes metálicas del 
equipo electrónico (a través de conductores y/o los operarios del equipo) hasta 
la toma de tierra protectora, esta corriente es del orden de los µA.   
 
Los pacientes en áreas críticas pueden experimentar electrocución con 
corrientes del orden de microamperios, que pueden no ser detectadas ni 
medidas, especialmente cuando se conecta un conductor eléctrico 
directamente al músculo cardiaco del paciente, por lo que es necesario 
extremar las medidas de seguridad. Este tipo de riesgo, asociado a los circuitos 
eléctricos defectuosos y otras fallas como las corrientes de fuga y el mal 
aislamiento de conductores, son problemas que se pueden prevenir con 
pruebas de seguridad eléctrica y ensayos de los equipos; con lo que se 
garantiza la seguridad durante los procedimientos de diagnóstico y tratamiento 
de los pacientes, como también la seguridad del personal del hospital.  
 
Para analizar todos estos efectos de la corriente, la Fluke Corporation diseñó 
un Analizador de Seguridad Eléctrica, el cual es un  equipo electrónico utilizado 
para realizar pruebas de seguridad eléctrica sobre los equipos electromédicos y 
determinar la corriente de fuga (a tierra  y chasis), resistencia de conductor a 
tierra, corriente de fuga ECG y voltaje de la red de alimentación para verificar 
su polaridad. 
 
Las pruebas de seguridad eléctrica verifican que el equipo está en 
correspondencia con las regulaciones y requerimientos de seguridad 
establecidos por los estándares que se han creado para el cuidado de la salud 
de los pacientes. [18] 
 
3.1  FDA  (Administration Federal Drugs and Foods) 
 
Para hablar de seguridad eléctrica, es necesario mencionar la normatividad. Es 
por eso que iniciando por la FDA (administración federal de drogas y alimentos) 
organismo encargado del registro, control y verificación de los dispositivos 
médicos en los Estados Unidos. El trabajo de la FDA consiste en velar por que 
el alimento sea seguro y saludable, así como las medicinas y aparatos médicos 
además  de seguros sean efectivos. 
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La FDA ha clasificado de acuerdo a su riesgo potencial los equipos médicos en 
tres clases: 
 
Clase I. Controles generales. Un aparato para el que los controles y la 
aprobación premarcado es suficiente a fin de asegurar su seguridad y 
efectividad. 
 
Clase II. Estándares de prestaciones. Un aparato para el que los controles 
generales son insuficientes para garantizar seguridad y efectividad, pero para 
el que hay información suficiente para el establecimiento de un estándar de 
prestación a fin de garantizar su seguridad y efectividad. Aparatos clasificados 
en esta categoría requieren cumplir con un estándar aplicable a partir de una 
fecha establecida por la FDA. 
 
Clase III. Aprobación premarcado. Un aparato con insuficiente información para 
asegurar que los controles generales y los estándares de prestaciones 
proporcionarían razonable grado de seguridad y efectividad y que será usado 
para el sostén o apoyo de la vida, o implantado en el cuerpo, o que representa 
un potencial riesgo de enfermedad o daño. 
 
La sección 520 del acta de 1976 autoriza a la FDA a promulgar regulaciones 
sobre los métodos usados en las facilidades y controles usados para la 
fabricación, empaquetamiento, almacenamiento e instalación de un aparato a 
fin de cumplir con las buenas practicas industriales (GMP). Estas regulaciones 
GMP distinguen entre aparatos críticos y aparatos no críticos. Aparato critico 
significa (1) un aparato que esta destinado a implante quirúrgico en el cuerpo, 
(2) un aparato que sirve para sostener o dar apoyo a la vida, o (3) un aparato 
cuyo fallo en una prestación, cuando esta siendo apropiadamente usado de 
acuerdo con las instrucciones en el etiquetado, puede resultar en lesión 
significante al usuario[8]. 
 
 
3.2  ECRI (Emergency Care Research Institute)   
 
Se autotitula agencia de investigación al servicio  de la salud sin fines de lucro 
y colabora activamente con la Organización Mundial de la Salud. Por mas de 
30 años se ha mantenido suministrando información y asistencia técnica a 
organizaciones relacionadas con el cuidado de la salud. 
 
ECRI cuenta con un staff de tiempo completo que incluye, especialistas en la 
tecnología de los cuidados de la salud, administración hospitalaria, análisis 
financiero, administración de riegos, ciencias de la computación y la 
informática, planificación hospitalaria, abogados, médicos, biomédicos, 
ingenieros eléctricos, electrónicos, mecánicos, así como también especialistas 
en epidemiología, bioestadística, comunicaciones, escritores, científicos y 
editores [8]. 
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3.3  JCAHO (Joint Comisión for Acreditation of Healthcare Organizations )  
 
Es la comisión conjunta en acreditación de organizaciones para el cuidado de 
la salud. La cual plantea la misión de perfeccionar la calidad de la atención 
medica al público, a través de la acreditación de organizaciones que prestan 
servicios de cuidados de salud u otros servicios relacionados con su apoyo y 
desarrollo. La función primaria de la JCAHO es acreditar el cumplimiento de un 
hospital de los estándares en su funcionamiento y se evalúa de acuerdo al área 
w que habla de la unidades de cuidados especiales, cuando resulte apropiado 
para el hospital, se establecerán para pacientes que requieran cuidados 
extraordinarios de manera concentrada y continua. Y en esta área se clasifica a 
los equipos de electrocardiografía [8]. 
 
3.4  NFPA (Nacional FIRE Protection Association)  
 
Asociación Nacional de Protección contra Incendios, con oficinas centrales 
localizadas en Quincy, Massachusetts, E.U.A. es una organización 
internacional, sin fines de lucro, con afiliación de carácter voluntario. Fundada 
en 1896, su objetivo principal es el de proteger las vidas de la comunidad, 
propiedad física tangibles y al medio ambiente de los efectos destructivos a 
causa del fuego, mediante la defensa de códigos y estándares con base 
científica, investigación y educación sobre el fuego y aspectos de seguridad 
relacionados con este. El estándar NFPA 99 establece diferentes normas para 
instalaciones destinadas al cuidado de la salud. Este estándar resume todas 
las normas eléctricas contenidas en la NFPA 70, el Nacional Eléctric Code y la 
NFPA 101. En especial el aspecto numero 6 cubre fundamentalmente  el 
cuidado en la instalación de equipos de electrocardiografía y el aspecto numero 
7 en el uso de la electricidad  en el cuidado de pacientes [8]. 
 
3.5  AAMI ( Association for the Advancement of medical instrumentation)  
 
Asociación para el Avance de la Instrumentación Médica. Los programas de la 
AAMI están compuestos por mas de 100 comites técnicos y grupos de trabajo 
que producen Estándares, recomendaciones practicas y reportes de 
información técnica para aparatos médicos. Los estándares y recomendaciones 
prácticas representan un consenso nacional y muchos han sido aprobados por 
el Instituto Nacional de Estándares (ANSI) como normas nacionales. AMMI 
también administra varios comités técnicos internacionales de la Organización 
Internacional de Estándares (ISO) y el Comité Electrotécnico Internacional 
(IEC), así como Grupos Técnicos Asesores en los Estados Unidos (TAGs). 
 
Los principales estándares de AMMI han sido armonizados total o parcialmente 
con estándares internacionales relevantes de ISO e IEC [8]. 
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3.6  IEC (International Electrotechnical Comité)  
 
Comisión Electrotécnica Internacional, es una organización mundial que realiza 
y publica los estándares internacionales para la tecnología eléctrica y 
electrónica, fundada en 1906, sus miembros pertenecen a unos 50 países. La 
misión de la IEC es promover a través de sus miembros la cooperación 
internacional en todo lo que refiere a la estandarización electrotécnica y 
materiales relacionados, como la valoración de estándares en los campos de la 
electricidad, la electrónica y tecnologías afines [8]. 
 
3.7 CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE 
 
El equipo electrocardiográfico se conecta al equipo analizador de seguridad 
Fluke 550 junto con sus doce derivadas, luego se procede a medir a través del 
analizador de seguridad las siguientes  variables fisiológicas : la prueba 
Consumo de corriente dada en Amperios, luego la prueba  Voltaje de red de 
alimentación  en la cual se realizan los ensayos de Fase-Neutro, Fase-Tierra y 
Neutro-Tierra, en volt, luego la prueba Resistencia de Cable a Tierra en Ohm 
para el cable simple, luego la prueba fuga de chasis (cable simple) con 
polaridad normal e inversa entre la tierra y el neutro en microampere (µΑ ), 
luego la prueba fuga de cable a tierra con polaridad normal e inversa entre la 
tierra y el neutro en microampere (µΑ ), luego la prueba Aislamiento ECG la 
cual se da entre las doce derivadas y la tierra (GND) en microampere (µΑ ) y 
finalmente la prueba fuga ECG la cual se da entre las doce derivadas y la tierra 
(GND) además entre las doce derivadas entre si. Una vez tomado todos estos 
seis datos, para cada prueba se procede a desarrollar las  siguientes 
actividades: 
 
Modelar matemáticamente el procedimiento de medición: 
 
1Arδ= + − + +E (Ai δAi) (Ar δAr )     (3.1)  
 
Donde
: 
 
 Ar : Valor medio de las lecturas del equipo patrón. 
Ai : Lectura del equipo a ensayar. 
   δAr : Corrección en la indicación del Patrón de Trabajo debido a: 
− Desviaciones en la Temperatura Ambiente y Humedad 
Relativa. 
− Variaciones en la fuente de alimentación. 
− Variaciones a partir de calibraciones pasadas. 
δAi : Corrección de indicación por resolución del equipo a ensayar. 
δAr1: Corrección de indicación por resolución del Patrón de Trabajo. 
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E: Error absoluto. 
 
De la expresión 3.1, podemos hacer las siguientes aclaraciones: 
 
La resolución corresponde al dígito menos significativo observado en la 
pantalla del equipo a ensayar o el patrón de trabajo. La corrección en la 
indicación por resolución es igual a cero [12], por lo tanto δAi = δAr1 = 0,0. 
Para la corrección en la indicación del patrón de trabajo, el laboratorio tiene 
en cuenta los aspectos establecidos por el fabricante, el patrón de trabajo 
se calibra cada año y además el resultado del certificado de calibración 
muestra que las especificaciones del fabricante se cumplen, el estimado de 
δAr es 0,0. 
 
De acuerdo con lo anterior, la expresión (3.1) se reduce a la ecuación (3.2) 
 
Ai= −E Ar     (3.2)  
 
• Evaluar los tipos de  incertidumbre estándar.  En los tipos de incertidumbre 
(Tipo A y Tipo B) se presentan diferentes fuentes de incertidumbre durante 
el proceso de medición, esas fuentes se visualizan en la siguiente figura:  
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Figura 29.  Fuentes de incertidumbre involucradas en el proceso de medición. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
• Evaluar la incertidumbre Tipo A por repetibilidad de las lecturas, según la 
ecuación  
(3.3), el cálculo de la desviación estándar según la ecuación  (3.4) y el cálculo 
de incertidumbre estándar tipo A de acuerdo a la ecuación (3.5) 
 
 
= ∑
=
n1Ar * Ari     (3.3)
n i 1
 
∑=
=
n1 2S(Ar) * (Ari-Ar)      (3.4)
n-1 i 1
 
=
S(Ar)
U      (3.5)
A n
 
 
 
Donde: 
Ari: Cada una de las lecturas patrón registradas durante el 
ensayo. 
n: Número de mediciones realizadas en el ensayo. Este 
número es igual a seis (6). 
S( Ar ): Desviación estándar. 
U A: Incertidumbre estándar Tipo A. 
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• Evaluar la incertidumbre Tipo B  por especificaciones de exactitud del 
patrón de trabajo (UB1), tal como se muestra en la ecuación (3.6) 
 
3
=
Especificaciones del patrón de trabajo
U       (3.6)
B1
 
 
• Evaluar la incertidumbre Tipo B  por resolución del patrón de trabajo 
(UB2), según la ecuación (3.7) 
2* 3
=
Resolución
U       (3.7)
B2
 
• Evaluar la incertidumbre Tipo B  por resolución del equipo a ensayar 
(UB3), según la ecuación  (3.8) 
2* 3
=
Resolución
U       (3.8)
B3
 
  
• Hallar los coeficientes de sensibilidad.16 Partiendo de la expresión 3.2, 
tenemos: 
Ai
∂ ∂
= =
∂ ∂
E E
1  ;   -1      (3.9)
Ar
        
• Determinar el valor de la incertidumbre combinada UC. Esta incertidumbre 
se calcula a partir de las incertidumbres estándar (Tipo A y Tipo B) y de 
los coeficientes de sensibilidad (ecuación 3.9), para finalmente obtener la 
ecuación general de la incertidumbre combinada   (3.10) 
 
 
∂ ∂
= =
∂∂
E E
1  ;   -1      
ArAi
 
                              
( )
 
Ai
E
Ar
E
Ar
E
U 2
3B
2
2
2B
2
1B
2
2
A
2
UUUU
C
×
∂
∂
+×
∂
∂
+×
∂
∂
= 











 +  
2 2 2 2
1 2 3A B B B
U U U U= + ++
C
U    (3.10)  
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• Identifique la incertidumbre dominante entre las ecuaciones 3.5, 3.6, 3.7 y 
3.8 
• Calcule la incertidumbre combinada sin tener en cuenta la incertidumbre 
dominante, según ecuación (3.11) 
  
2 2
minDo anteC
U U= −'
C
U    (3.11)  
 
• Calcule la relación entre '
C
U  y minDo anteU . 
C = '
C
U / minDo anteU    (3.12) 
 
• ¿La relación de la ecuación (3.12) es menor a 0,3? 
a) Si la relación es menor a 0,3, siga las actividades marcadas con (*). 
b) Si la relación es mayor o igual a 0,3, siga las actividades marcadas con 
(**). 
* De acuerdo con el ítem a), asuma un factor de cobertura k = 1,65. 
* Calcule la incertidumbre expandida de acuerdo con la siguiente expresión: 
 
UE = k * UC = 1,65 * UC  (3.13) 
 
** De acuerdo con el enunciado b), halle el número efectivo de grados de 
libertad (γef) con la expresión (3.14). 
 
Cγ
γ γ γ γ γ
= =
∑ + + +
=
4
B1
1 2
4 4
C
44 4 4ef
B3i A B2
i 3 4
 U  
        (3.14)
n UU U
i 1
U
U U
 
 
Donde: 
γi: Número efectivo de grados de libertad de cada contribución (UA y UBi), 
el valor se obtiene aplicando las siguientes reglas: 
 
Para i = 1,  γi = n – 1  para incertidumbres Tipo A. 
Para i = 2, 3 y 4,  γi =1x10100 para incertidumbres Tipo B cuando se 
aplican distribuciones rectangulares. 
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Nota. Teóricamente, el número efectivo de grados de libertad para 
distribuciones rectangulares es infinito, el laboratorio determina que éste 
valor infinito se reemplaza por el valor de  1x10100 . 
 
** Teniendo en cuenta un nivel de confianza del 95 % y el valor obtenido 
de la expresión (3.14), defina el factor de cobertura k según la tabla 10. 
** Calcule la Incertidumbre Expandida con la siguiente ecuación (3.15). 
UE = UC × k  (3.15)  
 
 
 
 
Grados 
de 
libertad 
K 
(95%) 
Grados de 
libertad 
k 
(95%) 
Grados de 
libertad 
k 
(95%) 
1 12,71 10 2,23 19 2,09 
2 4,3 11 2,2 20 2,09 
3 3,18 12 2,18 25 2,06 
4 2,78 13 2,16 30 2,04 
5 2,57 14 2,14 40 2,02 
6 2,45 15 2,13 50 2,01 
7 2,36 16 2,12 100 1,984 
8 2,31 17 2,11 ∞ 1,96 
9 2,26 18 2,1   
 
Tabla 10.  Factor k de Student en función del número efectivo de 
grados de libertad y un nivel de confianza de 95 %. 
 
Una vez determinado, el valor de la incertidumbre expandida (Ue), por parte del 
laboratorio de metrología, es obligación del cliente, verificar  si el equipo está 
dentro de las especificaciones de tolerancia; recordando que la tolerancia es el 
máximo error que puede tener un instrumento. Lo más importante en este 
cálculo de incertidumbre, es verificar si el valor de la (Ue) se encuentra dentro 
del rango de la tolerancia  que el fabricante le estimó al equipo desde la casa 
matriz. 
 
 
3.8  EXPRESION DE RESULTADOS 
 
El valor de la incertidumbre de medida se expresa con dos cifras significativas, 
el número de cifras significativas para Error (E), Tolerancia (T), lecturas en el 
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equipo a ensayar (Ai) y las lecturas del analizador (Ar), equivale a aumentar 
una cifra más que la observada en el valor de resolución de los equipos. 
 
Esta consideración hace que la medida realizada sea más exacta, se evita la 
sobreestimación de valores por causa de aproximaciones, lo cual afectaría por 
especificaciones a los equipos electromédicos. 
 
Para realizar las aproximaciones o redondeos de los datos, tener en cuenta lo 
siguiente: 
Si el dígito siguiente a la última cifra significativa es mayor o igual a 5,  la última 
cifra significativa se incrementa en 1, de lo contrario no se modifica. 
 
 
3.9 GENERACION DEL INFORME DEL ENSAYO DE SEGURIDAD 
ELÉCTRICA 
 
Consiste en realizar los ensayos de seguridad eléctrica sobre el 
electrocardiógrafo y consignar los datos obtenidos en la base de datos que 
para tal fin se diseño, luego se procede a calcular finalmente la incertidumbre 
Expandida EU . El informe del ensayo de seguridad se convierte en la memoria 
del cálculo de incertidumbre del equipo analizado, el cual se le suministra al 
cliente si y solo si cumple con los requisitos del laboratorio para otorgarle el 
certificado al equipo, una vez entregado al cliente, es su función verificar si la 
incertidumbre expandida ( EU ) calculada por el programa Latest se encuentra 
dentro del rango de la tolerancia designada por la casa fabricante al equipo 
electrocardiógrafo.  
 
Los resultados de cada ensayo  efectuado por el laboratorio deben ser 
informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva. Tal como se muestra 
en la Fig.30, los resultados deben ser informados, por lo general en un informe 
de ensayo  y deben incluir toda la información requerida por el cliente y 
necesaria para la interpretación de los resultados del ensayo , así como toda la 
información requerida por el método utilizado, cada informe de ensayo deberá 
incluir lo siguiente:  
• El título Informe de ensayo  
• Una identificación única del informe de ensayo (tal como el numero de 
serie) y en cada pagina una identificación para asegurar que la pagina 
es reconocida como parte del informe del ensayo, y una clara 
identificación del final del informe del ensayo de seguridad eléctrica. 
• El nombre y la dirección del cliente. 
• La identificación del método utilizado. 
• Una descripción, la condición y una identificación no ambigua de los 
ítems medidos u ensayados. 
95 
 
• La fecha de recepción del o de los ítems sometidos al ensayo, cuando 
esta sea esencial para la validez y la aplicación de los resultados, y la 
fecha de ejecución del ensayo. 
• Una referencia a los procedimientos de muestreo utilizados por el 
laboratorio, cuando estos sean pertinentes para la validez o la aplicación 
de los resultados. 
• Los resultados de los ensayos con sus unidades de medida. 
• El o los nombres, funciones  y firmas de las personas que autorizan el 
informe de ensayo. 
• Cuando corresponda, una declaración sobre el cumplimiento o no 
cumplimiento con los requisitos y/o las especificaciones. 
• Cuando sea aplicable, una declaración sobre la incertidumbre de 
medición estimada; la información sobre la incertidumbre es necesaria 
en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o 
aplicación de los resultados de los ensayos, cuando así lo requieran las 
instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al 
cumplimiento con los limites de una especificación [10]. 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 30.   El informe del ensayo de Seguridad Eléctrica 
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3.10 ANEXO B PRUEBA DE  SEGURIDAD ELÉCTRICA UTILIZANDO EL 
EQUIPO FLUKE 505 Pro 
 
Este anexo B ubicado en el grupo general de anexos, describe detalladamente 
el procedimiento de seguridad utilizado en el laboratorio de Metrologìa y la 
configuración del procedimiento de seguridad eléctrica para equipos de 
electrocardiografía utilizando el analizador de seguridad Fluke 505 Pro. 
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4.  DIAGNOSTICO SOBRE LOS EQUIPOS DE ECG EN LA 
CIUDAD DE PEREIRA 
 
 
A través de este capítulo se hará un diagnóstico sobre la situación de los 
centros médicos de la ciudad de Pereira. En lo que respecta a la demanda de 
calibración, pruebas y ensayos de equipos de Electrocardiografía (ECG). 
 
Las organizaciones que ofrecen servicios siguiendo las lógicas del mercado 
mundial tienen el potencial internacional, la competencia y la habilidad 
necesaria para posicionarse en diferentes tipos de mercado, compitiendo y 
participando de las economías, es así como cualquier entidad prestadora del 
servicio de salud acreditada en calidad a nivel mundial y de gran trascendencia 
en el campo, compite con facilidad frente a entidades prestadoras del servicio 
de salud a nivel local conquistando nuevos mercados. 
 
La anterior situación implica tomar medidas necesarias, por lo cual Colombia a 
través de organismos con autoridad establece un orden jurídico pertinente, que 
generen calidad en los servicios de salud. 
 
En la actualidad en Colombia los sistemas de salud de manera general y con 
contadas excepciones no llevan el respectivo control metrológico del equipo 
electrocardiográfico en las diferentes áreas (seguridad eléctrica y calibración) 
en lo que respecta a la confiabilidad de sus mediciones y trazabilidad del 
mismo. 
 
La necesidad de generar una normalización de los procesos propios e 
inherentes a todo el sistema de salud, llevó inicialmente al gobierno nacional, a 
través del Ministerio de Desarrollo Económico, a expedir el Decreto 2269 de 
1993 que corresponde al Sistema Nacional de Normalización, Certificación y 
Metrología cuyo “objetivo fundamental es promover en los mercados la 
seguridad, la calidad y la competitividad del sector productivo o importador de 
bienes y servicios y proteger los intereses de los consumidores” [11], y 
posteriormente dando continuidad al proceso el Gobierno de Álvaro Uribe Vélez 
a través del Ministerio de Salud implementa el sistema de acreditación para 
todas las entidades del sector salud las cuales deberán obtener un certificado 
de calidad conocido como Sistema Único de Acreditación (SUA) bajo el decreto 
2309 de 15 de octubre de 2002, cuya implementación se inició desde el año 
2004. Tales entes prestadores del servicio de salud, como las Entidades 
Promotoras de Salud (EPS), Administradores del Régimen Subsidiado (ARS) y 
empresas de medicina prepagada deben demostrar cumplimiento con altos 
niveles de calidad para la obtención del certificado otorgado por el SUA. 
 
Lo anterior implica el desarrollo de un estudio en el sector salud que permita 
verificar en forma contundente el estado de los actuales equipos 
electrocardiográficos empleados ya sean en entidades públicas, privadas o 
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profesionales independientes, con el interés de propiciar información a las 
diversas entidades del sector a quienes pueda interesar, ya que se presume a 
partir de la literatura existente y como se mencionó antes que hay una 
deficiencia en los equipos electrocardiográficos utilizados en las entidades 
prestadoras del servicio de salud a los usuarios, en lo que respecta  a la 
trazabilidad y seguridad eléctrica. 
 
De continuar la anterior situación, se generaría una marcada tendencia 
debilitadora para las entidades prestadoras del servicio de salud a nivel 
nacional si no disponen como estrategia valorar su sistema de salud en lo 
relacionado con la trazabilidad del equipo biomédico, aplicando los aspectos 
técnicos exigidos por el Gobierno Nacional o normativa internacional en caso 
de ser necesario, de igual manera el mercado propiciará para quienes se 
involucren en la mejora de la calidad en la prestación de los servicios de salud 
que se garanticen resultados verídicos y su participación bajo la demanda de 
servicios para éstos.  
 
Frente a la problemática sería conveniente la participación de todas las 
entidades prestadoras de salud en el marco jurídico contemplado por el 
Decreto 2309 de 2002 por el cual deben obtener un certificado de calidad en la 
prestación de su servicio que se conoce como Sistema Único de Acreditación 
(SUA) lo que implica una serie de eventos relacionados al alcance de la 
constancia de conformidad con el servicio frente al cumplimiento de requisitos 
contemplados por la normatividad y demostrar su nivel de tecnología 
relacionado con la trazabilidad del equipo biomédico presentando calidad a la 
hora de ser evaluado permitiéndole una proporción mayor de participación en el 
mercado ganada por la acreditación y la satisfacción del cliente. 
 
Teniendo en cuenta lo anterior, el presente diagnóstico es importante para la 
toma de decisiones en actores interesados como: Entidades prestadoras del 
servicio de salud, laboratorio, y usuarios en lo referente a la normatividad 
existente en Colombia y a la satisfacción del servicio otorgado, ya que identifica 
las características de calidad en los equipos electrocardiográficos involucrados 
en las áreas del proyecto. [9] 
 
 
4.1  FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 
 
¿Cuáles son las características de la calidad en lo que respecta a la 
trazabilidad del equipo electrocardiográfico y su seguridad eléctrica en las 
entidades prestadoras del servicio de salud en la ciudad de Pereira (Risaralda). 
 
4.2  SISTEMATIZACION 
 
105 
 
¿Cuál es el inventario de los equipos de  electrocardiografía relacionados con 
las áreas de estudio del proyecto en las entidades prestadoras del servicio de 
salud en la ciudad de Pereira (Risaralda). 
 
¿Cuál es la descripción de las actividades de mantenimiento, calibración y la 
seguridad eléctrica, en las entidades prestadoras del servicio de salud? 
 
¿Cuáles son los niveles de capacitación y actualización del personal 
involucrado con el funcionamiento, uso y administración de los equipos 
biomédicos en las entidades prestadoras del servicio de salud? 
 
¿Cuáles entidades son contratadas por las entidades prestadoras del servicio 
de salud encuestadas, para la  realización de las actividades  de calibración, 
análisis de seguridad eléctrica, pruebas y ensayos y mantenimiento periódico? 
 
4.3 OBJETIVOS 
 
4.3.1  General. Identificar las características de calidad en lo que respecta a la 
trazabilidad del equipo electrocardiográfico y su seguridad eléctrica, 
implementado por las entidades prestadoras del servicio de salud en la ciudad 
de Pereira (Risaralda). 
 
4.3.2  Específicos.    Identificar la presencia de equipos de electrocardiografía 
relacionados con las áreas estudio del proyecto, en una muestra representativa 
de las entidades prestadoras del servicio de salud de la ciudad de Pereira 
(Risaralda). 
 
Identificar y describir las actividades de ensayo y  seguridad eléctrica en las 
entidades prestadoras del servicio de salud seleccionadas. 
 
Describir el nivel de capacitación y actualización del personal involucrado con 
el funcionamiento, uso y administración de los equipos electrocardiográficos en 
las entidades prestadoras del servicio de salud. 
 
Identificar las entidades contratadas por las entidades prestadoras del servicio 
de salud encuestadas, para la realización de las actividades de calibración, 
análisis de seguridad eléctrica, ensayos y mantenimiento periódico [9]. 
 
 
4.4   JUSTIFICACION 
 
Entendiendo la dinámica de los mercados, los países deben elaborar 
estrategias que permitan el avance de los mismos relacionado con su contexto, 
de tal manera que generen ventajas competitivas creando ambientes 
favorables para la innovación y el mejoramiento continuo, por tal razón 
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Colombia debe favorecer estos eventos en la medida en que se anticipe a los 
cambios previsibles. 
 
Colombia reconoce la necesidad de establecer un marco jurídico en relación a 
la Normatividad que acredite a las entidades prestadoras del servicio de salud 
con relación a la trazabilidad del equipo biomédico y la calidad de la prestación 
de su servicio, además de vincularse a estándares internacionales y nacionales 
con el fin de establecer competencias en el ámbito de la localidad y la 
globalidad. 
 
En el marco de la realización del diagnóstico de las características de calidad 
implementado por las entidades prestadoras del servicio de salud a nivel local 
(Pereira- Risaralda) referente al equipo biomédico, es de real importancia 
identificar la calidad de los mismos relacionado con la trazabilidad del equipo 
biomédico y su seguridad eléctrica con el fin de garantizar la excelente atención 
de salud a los usuarios [9]. 
 
 
 
4.5  MARCO DE REFERENCIA 
 
4.5.1  Marco teórico y estado del arte. Dicho de la manera más simple, la 
metrología es la ciencia de las mediciones. Mediante las mediciones se obtiene 
información sobre el comportamiento de la materia y lo producido mediante su 
transformación. La metrología es la encargada de estudiar, diseñar y establecer 
las técnicas de medición requeridas para alcanzar la incertidumbre necesaria, 
conforme a la aplicación particular, en los resultados de las mediciones. 
También es la encargada de investigar, experimentar y establecer los patrones 
de referencia primarios en el ámbito internacional; de mantener los patrones 
nacionales de los diferentes países o de mantener los instrumentos de 
referencia utilizados en el ámbito de la industria (cuando éstas poseen su 
propio laboratorio de metrología). De manera que, mediante un proceso 
denominado trazabilidad, el último instrumento utilizado en el ámbito industrial 
está referido al patrón internacional. En consecuencia, si en los diferentes 
países se siguen similares cadenas de trazabilidad, un medidor utilizado en 
Colombia para verificar la temperatura de un horno medirá aproximadamente lo 
mismo que otro medidor utilizado en otro país para medir la misma 
temperatura; un instrumento utilizado en Japón para medir el diámetro de un 
eje, medirá aproximadamente lo mismo que otro instrumento utilizado aquí, en 
nuestro país, para medir el mismo diámetro. O bien, si se adquieren dos 
instrumentos en diferentes países o en el mismo país, pero de diferente 
procedencia para medir la misma magnitud el resultado debe ser 
aproximadamente el mismo. Idealmente, en todo el mundo, los instrumentos 
utilizados para medir las mismas magnitudes físicas deberían indicar el mismo 
valor, aunque esto no es posible por razones obvias; de ahí que estemos 
usando la palabra aproximadamente. Con el fin de mantener esa igualdad 
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aproximada los distintos organismos y laboratorios mantienen relación y ponen 
en práctica la intercomparación de patrones. 
 
Por otro lado, a nivel de los gobiernos se establecen instituciones que vigilan y 
regulan las actividades metrológicas en el país y supervisan su cumplimiento 
por parte de los diferentes sectores, entidades o personas responsables. De lo 
anterior, nace la clasificación de la metrología en legal, científica e industrial. 
 
El papel de la metrología se hace realmente relevante cuando el proceso de 
medición es vital en algún tipo de transacción comercial, en aplicaciones 
militares, en aplicaciones en el campo de la salud, en la producción de 
medicinas o de alimentos, en la realización de pruebas para construcciones de 
ingeniería civil, en la realización de diagnósticos para descubrir la causa de 
algún problema eléctrico, en la realización de trabajos destinados al alcance del 
uso racional de la energía, en el monitoreo rutinario de los sistemas 
electromecánicos, mecánicos y electrónicos, en la verificación de límites de 
contaminantes del ambiente o valores de niveles de radiación, en el monitoreo 
permanente de las diversas magnitudes físicas que intervienen en los procesos 
de producción, y muy especialmente, en la realización de pruebas de calidad. 
En realidad, sin la metrología, el trabajo de los ingenieros químicos, sanitarios, 
de alimentos, ambientalistas, electricistas, luminotécnicos, electrónicos, 
mecánicos o civiles, o el trabajo de los médicos o los científicos en general, si 
no imposible, sería de características totalmente obsoletas para la dinámica 
que requieren los procesos actuales. Sin la metrología, sería imposible verificar 
la calidad de los productos o de los procesos, definida en la normativa 
internacional. Dicho de otra manera, la metrología y la normalización son 
vitales para el aseguramiento de la calidad. 
 
El proceso de medición, básicamente, consiste en la comparación del valor de 
una magnitud física con el valor de otra considerada como patrón. Con 
respecto al patrón primario, disponible en laboratorios internacionales, se le 
define normalmente como un espécimen capaz de mantener una magnitud 
física, de su propiedad, con valor constante a largo plazo. Esta característica 
hace que el patrón pueda considerarse como la referencia en función de la cual 
los demás instrumentos que miden la misma magnitud física han de calibrarse. 
La incertidumbre del patrón es extremadamente pequeña y dentro de la cadena 
de trazabilidad la incertidumbre del último instrumento de la cadena es bastante 
más grande. Esto significa que cuando se efectúa una medición siempre se 
introduce un error, que representa la diferencia entre el resultado de la 
medición y el valor de referencia, normalmente expresado en tanto por ciento 
como una fracción del valor de referencia. 
 
El valor del error admisible depende de la aplicación particular, aunque en 
nuestro medio parece ser algo a lo que no se le da la importancia debida. La 
mayoría adquiere un instrumento cuando necesita medir alguna magnitud, pero 
de lo que más se preocupa es que el instrumento a comprar no sea demasiado 
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caro y que funcione el mayor tiempo posible. A veces por ese lado definen su 
calidad y no es inusual escuchar frases como las siguientes: “este equipo es 
bueno porque tarda más de diez años sin fallar”, “hace algunos días se me 
cayó de las manos y aún así no ha dejado de funcionar, esta marca sí que es 
buena”. Y en un instrumento de medición, en el cual su duración, robustez y 
aguante son importantes, la consideración de su incertidumbre a largo plazo 
es, sin lugar a dudas, más importante. Esto, debido a que el error, con el 
tiempo y el uso, puede incrementarse con respecto al error garantizado por el 
fabricante. Este error puede también ser mayor si no se presentan las 
condiciones ambientales y electromagnéticas para las cuales ha sido diseñado, 
o bien, si el instrumento no se opera o usa adecuadamente. De lo anterior, 
queda claro que no basta con tener fe de que el valor indicado por el 
instrumento de medición estará para siempre dentro del error admisible, es 
necesario someterlo a un proceso de calibración periódico. Es decir, debe 
compararse con respecto a otro tomado como referencia confiable, 
debidamente certificado por un laboratorio acreditado de más alto nivel. 
Además es muy importante que los usuarios tengan claro el concepto de que el 
instrumento de medición responderá dentro del error garantizado, solo si se 
respetan las condiciones ambientales y electromagnéticas de diseño, se 
aplican técnicas correctas de medición, se considera el efecto del instrumento 
sobre el sistema bajo medición, se respetan las normas relativas y el 
instrumento se somete a un proceso de calibración recurrente. 
 
No queda duda, pues, del papel altamente importante que juega la metrología 
en el desarrollo económico de un país, en su desarrollo tecnológico o científico, 
o en la salud de sus habitantes cuando aplicada correctamente les permite a 
los médicos hacer diagnósticos fidedignos. Y, si lo anteriormente explicado no 
basta, la metrología y la normalización son imprescindibles para el 
aseguramiento de la calidad y, si el país pretende incorporarse a los tratados 
de libre comercio internacionales, no le queda otro camino que invertir en el 
desarrollo de tales disciplinas. 
 
Para que un laboratorio de calibración/ensayos, logre pertenecer al Sistema 
Nacional de Normalización Certificación y Metrología (SNNCM) debe 
someterse voluntariamente a un proceso de acreditación ante la 
Superintendencia de Industria y Comercio SIC. La acreditación es un 
procedimiento mediante el cual se reconoce la competencia técnica y la 
idoneidad de organismos de certificación e inspección, laboratorios de ensayo y 
laboratorios de metrología para que lleven a cabo las actividades a las que se 
refiere el decreto 2269 de 1993 y reglamentadas en la norma NTC-ISO-IEC 
17025.  
 
La tecnología empleada al servicio de la salud era muy escasa en el contexto 
colombiano de mediados del siglo pasado.  Muy pocas disciplinas poseían el 
conocimiento propio del funcionamiento de los equipos biomédicos, propiciando 
a favor de la sociedad el conocimiento idóneo para el funcionamiento de éstos. 
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Entre los equipos de tecnologías  biomédicas más sofisticados se encontraban 
los electrocardiógrafos, las lámparas de fototerapia y los equipos de rayos X, 
que para su funcionamiento utilizaban principalmente las fuentes de 
electricidad y/o alguna otra fuente de radiación electromagnética. 
 
Con el avance de la tecnología se llegó a la generación de nuevos dispositivos 
para el diagnóstico y tratamiento de pacientes, por ejemplo se desarrollaron 
elementos para medir el flujo corporal, realizar mediciones respiratorias y 
circulatorias y el ultrasonido entre otros equipos biomédicos. 
 
Las tecnologías y los principios de funcionamiento de los equipos biomédicos 
son cada día más avanzados y la diversidad de fabricantes hace más 
complejas a los médicos las tareas de administrar estas tecnologías, condición 
que crea la necesidad de generar servicios tanto de capacitación como de 
aseguramiento de la calidad en equipos biomédicos por parte de entidades o 
laboratorios especializados, y así contar con los recursos humanos 
competentes en las áreas de calibración/ensayos en las entidades prestadoras 
del servicio de salud, lo cual permite garantizar un uso y manejo adecuado de 
las tecnologías biomédicas, favoreciendo la prestación de un mejor servicio 
gracias a la seguridad y confiabilidad con respecto a las mediciones que se 
puedan tomar a un paciente con uno de estos equipos. 
 
En relación con lo anterior y de acuerdo con el resultado del diagnóstico que se 
está presentando en esta investigación, se puede decir que en las entidades 
prestadoras del servicio de salud en Pereira (Risaralda) no existe aún una 
visión global del problema de las tecnologías médicas y su conexión con la 
prestación de los servicios de salud. Esto se manifiesta en una debilidad en el 
adecuado manejo de un sistema de mantenimiento que debe ser característico 
de las entidades de salud, lo que ha conllevado a la aparición de laboratorios 
de competencia dudosa en materia de prestación de servicios a nivel de 
calibración y ensayos, análisis de seguridad eléctrica y mantenimiento 
periódico realizado a los equipos de electrocardiografía. 
 
Las entidades prestadoras del servicio de salud no están exentas de los 
cambios contextuales propios de una economía en vía de desarrollo, sobre 
todo con la implementación de una apertura económica desprovista de 
gradualidad, caracterizada por una competencia violenta entre las 
organizaciones y por consiguiente de mercados, que exige una mayor 
competitividad no solo en lo referente a la prestación de un servicio, sino 
además a la aplicación de procesos conducentes a la generación de bienes 
tangibles, haciendo posible que las organizaciones tengan un claro 
conocimiento de si mismas para que implementen las estrategias oportunas 
que les permitan la generación de confianza por parte de la sociedad. 
 
En el campo de la salud el dinamismo se ha empezado a desencadenar a 
través de las fuerzas del mercado además de la intervención del estado bajo  
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una serie de controles con la aplicación de un marco jurídico que define los 
parámetros para la garantía  de la calidad del sistema de salud en Colombia 
que de igual manera organiza y orienta la consolidación del Sistema Nacional 
de Normalización Certificación y Metrología con el fin de crear sistemas de 
calidad que cumplan con la norma NTC-ISO IEC 17025, además la 
consolidación de sistemas de acreditación implica generación de sistemas de 
salud tendientes a ofrecer garantías de calidad en la prestación de sus 
servicios, factores con los cuales se pretende generar unas condiciones de 
garantía y confiabilidad sobre el equipo biomédico utilizado por la entidades 
prestadoras del servicio de salud basándose en la trazabilidad y calidad de 
estos equipos[9]. 
 
4.5.2 Marco situacional. Este capítulo , es un insumo importante para la 
ejecución del proyecto, como herramienta para la sistematización en el campo 
de seguridad eléctrica, prueba y ensayo para equipos de electrocardiografía 
dentro del Laboratorio de Metrología-Variables Eléctricas de la Universidad 
Tecnológica, el cual se encuentra acreditado ante la Superintendencia de 
Industria y Comercio, donde se reconoce la competencia técnica y la idoneidad 
de organismos de certificación e inspección, para los laboratorios de ensayo y 
laboratorios de metrología, demostrando la experiencia del laboratorio en esta 
área[9]. 
 
4.5.3  Marco geográfico. Fue ejecutado en la ciudad de Pereira, la cual se 
encuentra ubicada en el trópico, de la parte central de la región Andina, y limita 
con cinco departamentos de Colombia. Fue fundada el 30 de agosto de 1863, 
la posición geográfica es de 4 grados 49 minutos de latitud norte, 75 grados, 42 
minutos de longitud oeste, según el meridiano de Greenwich. Su altitud es de 
1411msnm, la temperatura promedio es de 21 grados centígrados, ver Fig.31. 
 
La precipitación media anual es de 2750 Mm., la extensión geográfica en área 
municipal es de 604 Kilómetros cuadrados. La población estimada según el 
DANE a junio del 2005 es de 521864 habitantes. 
 
Limites: al Norte con los municipios de Balboa, La Virginia, Marsella, 
Dosquebradas, Santa Rosa de Cabal. Al Oriente con el departamento del 
Tolima. Al sur con el Departamento del Quindío y al Occidente con el 
Departamento del Valle del Cauca. 
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Figura 31.   Ubicación de la Ciudad de Pereira en el Departamento de 
Risaralda[9] 
 
 
4.5.4 Marco conceptual. Para el Estudio de las características de calidad en lo 
que respecta a la trazabilidad del equipo electrocardiográfico y su seguridad 
eléctrica, implementadas por las entidades prestadoras del servicio de salud en 
la ciudad de Pereira, es importante tener en cuenta además de los conceptos 
ya mencionados en el marco teórico y estado del arte y relacionados con 
capacidades tecnológicas, las siguientes definiciones [9]. 
 
4.5.5 Trazabilidad. en términos generales es la propiedad del resultado de una 
medición o de un patrón, tal que esta pueda ser relacionada con referencias 
determinadas, generalmente patrones nacionales o internacionales, por medio 
de una cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas incertidumbres 
determinadas (ver Fig. 32) [9]. 
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Figura 32.  Pirámide de la trazabilidad. 
 
 
 
Es importante para el presente diagnostico diferenciar los tipos de elementos 
que conforman  la trazabilidad; ellos son:  
 
Una cadena ininterrumpida de comparaciones, que llega a un patrón aceptable 
para las partes, comúnmente un patrón nacional o internacional. 
 
Incertidumbre de medición, la incertidumbre de medición para cada escalón de 
la cadena de trazabilidad debe calcularse de acuerdo con métodos definidos y 
estar establecida tal que pueda establecerse una incertidumbre total para toda 
la cadena. 
 
Documentación, cada paso de la cadena debe realizarse en acuerdo con 
procedimientos documentados y conocidos; los resultados deben 
documentarse del mismo modo. 
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Competencia, los laboratorios u organismos que realicen uno o más pasos de 
la cadena deben proveer evidencia de su competencia técnica (por ejemplo, 
demostrando que se encuentran acreditados), 
 
Unidades referidas al SI, los patrones “apropiados” deben ser los patrones 
primarios de realización del Sistema Internacional de unidades. 
 
Recalibraciones, las calibraciones deben repetirse a intervalos adecuados; la 
duración de estos intervalos depende de diversas variables (por Ej.: 
incertidumbre requerida, frecuencia de uso, modo de uso, estabilidad del 
equipo, etc.). 
 
Según los autores Llamosa, Meza y Rodríguez, se entiende por metrología, la 
rama de la ciencia que se ocupa de las mediciones, de los sistemas de 
unidades y de los instrumentos usados para efectuarlas e interpretarlas.  Ésta 
comprende los aspectos teóricos y prácticos de las mediciones y su 
incertidumbre en los campos de aplicación científico, industrial y legal; es 
importante para este diagnóstico entender la diferencia entre las distintas 
clases de metrología [3]. 
 
4.5.6  La metrología científica. Encargada de la materialización física de los 
conceptos fundamentales de las magnitudes, nombre que se da a las unidades 
de medición, así como de determinar el valor verdadero de las mediciones, 
realizar desarrollo e investigación. 
 
4.5.7  La metrología legal.  Que se ocupa de la protección del consumidor, 
velando por la transparencia en las transacciones comerciales al entregar un 
lenguaje técnico y un referente común. 
 
4.5.8 La metrología industrial. Que es la aplicación de la ciencia y la 
tecnología metrológica a la producción a fin de asegurar la optimización de los 
procesos. 
 
4.5.9  La seguridad eléctrica. Es de importancia para el presente proyecto ya 
que cualquier conocimiento de un sistema eléctrico es incompleto si se 
desconocen los peligros físicos que el mismo puede representar para las 
personas y las instalaciones. La  seguridad eléctrica, está orientada a prevenir 
choques eléctricos, calentamientos, aristas cortantes, así como un posible mal 
funcionamiento del equipo biomédico o cualquier otro artefacto [9]. 
 
4.5.10  Las ventajas competitivas. Según la enciclopedia virtual wiki-pedia se 
puede decir que son entendidas como las cualidades de las que 
podremos disponer, pero que tienen las características que son atribuibles a las 
habilidades de las personas. Las “ventajas comparativas” son referidas a 
circunstancias del medio ambiente, del entorno y las “competitivas” a las 
calificaciones o habilidades de las personas que conforman la empresa [9].  
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Es una ventaja que una entidad  tiene respecto a otras entidades competidoras. 
Para ser realmente efectiva, una ventaja competitiva puede ser: 
 
-Difícil de imitar 
-Única 
-Posible de mantener 
-Superior a la competencia 
-Aplicable a variadas situaciones 
-Ejemplos de características de compañía que pueden constituir una ventaja 
competitiva: 
-Orientación al cliente, valor de la vida del cliente 
-Cualidad superior del producto 
-Contratos de distribución de largo período 
-Valor de marca acumulado y buena reputación de la compañía 
-Técnicas de producción de bajo coste, liderazgo en costes 
-Posesión de patentes y copyright  
-Monopolio protegido por el gobierno 
-Equipo profesional altamente cualificado 
 
La lista de ventajas competitivas potenciales es muy larga. Sin embargo, hay 
quien opina que en un mercado tan cambiante no existen realmente ventajas 
competitivas que se puedan mantener durante mucho tiempo. Se dice que la 
única ventaja competitiva de largo recorrido es que una empresa pueda estar 
alerta y sea tan ágil como para poder encontrar siempre una ventaja sin 
importar lo que pueda ocurrir. Se genera por la aplicación de valor agregado 
dentro del proceso.[9]. 
 
4.5.11  Marco legal.  La Ley 100 de 1993, en sus artículos 186 y 227 establece 
la creación de un Sistema de Garantía de Calidad y de Acreditación en Salud.  
Con el fin de mejorar la calidad en la prestación de los servicios de salud en los 
aspectos de accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad, el 
entonces Ministerio de Salud reglamentó el Sistema Obligatorio de Garantía de 
Calidad de la Atención en Salud. La medida está contenida en el Decreto 2309 
del 15 de octubre de 2002. Mediante el Decreto 2309 del 15 de Octubre del 
2002 se estableció la “acreditación”, como un instrumento destinado a “mejorar 
la gestión de la calidad de las organizaciones de salud, mediante un proceso 
voluntario de autoevaluación y evaluación externa, con unos estándares 
óptimos factibles, para mejorar la salud de los colombianos”.   
 
El Sistema Único de Acreditación es un componente del Sistema de Garantía 
de Calidad, que se pone a disposición de los prestadores de servicios de salud, 
EPS, ARS y empresas de medicina prepagada, que voluntariamente quieran 
demostrar cumplimiento de altos niveles de calidad, es decir, por encima de las 
condiciones mínimas que establece el Sistema Único de Habilitación. 
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Los estándares que se aplicarán evalúan procesos tales como respeto a los 
derechos de los pacientes, acceso al servicio, atención clínica y soporte 
administrativo y gerencial, en las instituciones que prestan servicios de salud y 
que quieran participar en el proceso de acreditación. Estas disposiciones están 
reglamentadas en la Resolución 1474 y en su anexo técnico. 
 
El Ministerio de la Protección Social, a través de la Resolución 003557 del 19 
de noviembre de 2003, adjudicó el concurso de Méritos MPS-03-2003 que 
designa al Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificación, ICONTEC, 
como entidad acreditadora para el Sistema Único de Acreditación (SUA). 
 
El Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Desarrollo Económico expidió 
el Decreto 2269 de 1993, con el cual organizó el Sistema Nacional de 
Normalización, Certificación y Metrología, buscando el desarrollo coherente de 
estas tres áreas. Este Sistema ha garantizado una amplia participación y el 
compromiso de todos los sectores involucrados: Gobierno, industria, comercio 
y consumidores en general. Con la Resolución 140 de 1994, se estructuró el 
proceso de acreditación de laboratorios y entes certificadores, estableciendo 
los requisitos de acuerdo con los lineamientos internacionales, para responder 
con agilidad y eficiencia la demanda del comercio mundial. 
 
Para que un laboratorio de calibración/ensayos, logre pertenecer al Sistema 
Nacional de Normalización Certificación y Metrología (SNNCM) debe 
someterse voluntariamente a un proceso de acreditación ante la 
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC). La acreditación es un 
procedimiento mediante el cual se reconoce la competencia técnica y la 
idoneidad de organismos de certificación e inspección, laboratorios de ensayo y 
laboratorios de metrología para que lleven a cabo las actividades a las que se 
refiere el decreto 2269 de 1993 y reglamentadas en la  NTC-ISO-IEC 17025[9].  
 
4.6  DISEÑO METODOLOGICO 
 
4.6.1 Tipo de investigación. El estudio de las características de calidad en lo 
que respecta a  la trazabilidad del equipo electrocardiográfico y su seguridad 
eléctrica, implementado por las entidades prestadoras del servicio de salud en 
la ciudad de Pereira (Risaralda), es una investigación de tipo descriptiva, que 
tiene por objeto describir el estado, las características y los factores presentes 
en el diagnóstico mencionado con relación a equipos de electrocardiografía, su 
alcance nos permite entrar a comprobar los argumentos expuestos en el 
planteamiento del problema en lo que refiere a la existencia de una deficiencia 
en la calidad de los equipos electrocardiográficos utilizados en las entidades 
prestadoras del servicio de salud a nivel de la ciudad de Pereira (Risaralda), en 
cuanto a su trazabilidad, seguridad eléctrica y formación del personal 
encargado del mantenimiento de los mismos. 
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Para la recolección de la información se recurrió a fuentes primarias a través de 
contacto con personal involucrado en las áreas de mantenimiento y 
administrativos de la entidades prestadoras del servicio de salud en la ciudad 
de Pereira (Risaralda) relacionados con el funcionamiento del equipo 
electrocardiográfico, además se recurrió a fuentes secundarias como 
documentos impresos, y páginas de Internet especializadas en mantenimiento 
de equipos electromédicos, revistas de interés y capacitaciones. 
 
Se diseñó una encuesta  aplicada a 7 entes de salud en la ciudad de 
Pereira (Risaralda), relacionada con el objeto del presente proyecto, 
donde se incluyeron los siguientes aspectos, los cuales se constituyen 
bajo preguntas abiertas y cerradas: Equipos de  electrocardiografía, 
trazabilidad y seguridad del equipo electrocardiográfico, capacitación del 
personal, actividades de mantenimiento del equipo electrocardiográfico, y 
percepción existente de los entes de salud frente a la prestación de 
servicios de  metrología y capacitación por parte del laboratorio de 
metrología de variables eléctricas y metrología electromédica de la 
Universidad Tecnológica de Pereira.  
Este tipo de investigación pudo recoger los siguientes análisis 
descriptivos: 
• Caracterizar globalmente el objeto del estudio mediante medios y 
herramientas estadísticas que ofrezcan información pertinente y 
adecuada para el desarrollo de tal fin. 
• Identificar las características de calidad implementada por las entidades 
prestadoras del servicio de salud en lo referente a la trazabilidad del 
equipo electrocardiográfico y su seguridad eléctrica en las diferentes 
áreas contempladas por este proyecto. 
• Describir el estado en el cual se presentan las características de una 
situación. 
• Describir las actividades que se contemplan en el presente diagnóstico 
en lo relacionado a equipos electrocardiográficos. 
• Describir el desarrollo o evolución del objeto del diagnóstico 
 
4.6.2  Diseño estadístico y población. La población identificada la 
representan las entidades prestadoras de salud de carácter público y privado 
de la ciudad de Pereira (Risaralda), entendidas por categorías o estratos; 
dentro de estas categorías están los hospitales, En la categoría de las Clínicas 
médicas hay 5 entidades con inventario de equipo electromédico relacionado 
con el diagnóstico que aquí se presenta. (Ver tabla 11) [9]. 
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Tabla 11. Cantidad de entidades de salud por categorías en la ciudad de 
Pereira (Risaralda).  Población. 
 
 
CATEGORIAS 
NUMERO  DE 
ENTIDADES 
Hospitales 2 
Clínicas 5 
Totales 7 
 
 
 
4.6.3  Muestra. La selección de la muestra  se  realizó teniendo en cuenta 
criterios de representación de equipos electrocardiográficos objeto de estudio 
en el presente diagnostico en las entidades prestadoras del servicio de salud 
de la ciudad de Pereira (Risaralda). La muestra fue abordada con la siguiente 
prioridad: Se realizó un censo en la categoría de hospitales en la ciudad de 
Pereira (Risaralda), debido a su importancia en cuanto a la demanda de 
servicios que estos prestan, así mismo teniendo en cuenta la existencia de 
equipos electrocardiográficos en sus instalaciones. Por otra parte se realizó un  
muestreo  no probabilístico, es decir dirigido o a juicio para las categorías de 
Clínicas. Donde se determinó la escogencia con base en el criterio de ser 
entidades con mayor inventario de equipo electrocardiográfico objeto de 
estudio del presente diagnóstico.  Ver Tabla 12. 
 
Lo anterior indicó un total de 7 entidades prestadoras del servicio de salud en la 
ciudad de Pereira (Risaralda) a las cuales fue dirigida la aplicación de la 
encuesta estructurada. El personal encuestado correspondía al personal 
administrativo o de mantenimiento relacionado con el funcionamiento de los 
equipos electromédicos, además se realizó observación directa de los mismos 
[9]. 
 
 
 
 
Tabla 12. Cantidad de entidades de salud por categorías en la ciudad de 
Pereira (Risaralda) (Muestra). 
CATEGORIAS 
NUMERO  DE 
ENTIDADES 
Hospitales 2 
Clínicas 5 
 
 
 
4.7  RESULTADOS ENCONTRADOS 
FICHA TÉCNICA 
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Proyecto: Sistematización de pruebas de seguridad eléctrica y 
calibración/ensayo para equipos de electrocardiografía. 
 
Encuestas realizadas en el municipio de Pereira (Risaralda), en el periodo 
Septiembre 2006 - Enero 2007 por el estudiante de maestría en instrumentación
física Hernando Parra L. 
 
ENTIDADES ENCUESTADAS: 7 
101 HOSPITAL MENTAL - PEREIRA 
102 HOSPITAL SAN JORGE - PEREIRA 
103 CLINICA PIO XII - ISS - PEREIRA 
104 CLÍNICA COMFAMILIAR - PEREIRA 
105 CLÍNICA RISARALDA -PEREIRA 
106 CLÍNICA LOS ROSALES-PEREIRA 
107 CLINICA SALUDCOOP-PEREIRA 
 
 
4.7.1  Preámbulo.  Los sistemas de salud deben ser concientes de que la 
creación de ventajas competitivas sostenibles y sustentables, que les permitan 
posicionarse en un mercado regional y nacional, requiere de acciones 
orientadas a satisfacer y dar confianza a sus clientes. Teniendo esto en cuenta 
el laboratorio de metrología en variables eléctricas y de metrología 
electromédica de la Universidad Tecnológica de Pereira, busca generar una 
respuesta satisfactoria a las entidades prestadoras del servicio de salud 
contribuyendo a la mejora de la calidad de los servicios que ellas prestan, a 
través de la oferta de servicios de calibración, ensayos, y capacitación. 
 
El presente diagnóstico es un insumo importante para la ejecución del 
proyecto, como herramienta para la sistematización en el campo de seguridad 
eléctrica, prueba y ensayo para equipos de electrocardiografía dentro del 
Laboratorio de Metrología-Variables Eléctricas de la Universidad Tecnológica. 
 
Con base en lo anteriormente expuesto, se presenta los resultados obtenidos 
de la encuesta aplicada para el desarrollo del estudio en mención sobre 
equipos de electrocardiografía, su trazabilidad y seguridad eléctrica, 
capacitación del personal, actividades de mantenimiento del mismo y 
percepción existente de los entes de salud frente a la prestación de servicios 
de metrología y capacitación por parte del laboratorio de la Universidad 
Tecnológica de Pereira. 
 
Teniendo en cuenta la información suministrada, a partir del instrumento 
(encuesta estructurada), utilizada para la recolección de los datos referentes al 
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proyecto en mención y la sistematización de la misma, para la realización del 
diagnóstico del equipo electromédico, aclarando que: 
 
• La información corresponde a la muestra encuestada y aplicada en 
7 entes de salud de la ciudad de Pereira (Risaralda).   
• Para efectos del análisis, se procedió a clasificar las entidades 
prestadoras del servicio de salud encuestadas por categorías, de 
acuerdo con su denominación y/o tipo de actividad especializada: 
Clínicas y hospitales teniendo en cuenta la información general 
para el desarrollo del análisis y posterior conclusión [9].  
 
 Se tienen los siguientes hallazgos: 
 
4.7.2.  Equipos de electrocardiografía.  Con relación al equipo de 
electrocardiografía utilizado en las entidades prestadoras del servicio de salud 
en la ciudad de Pereira (Risaralda), se pudo observar, de acuerdo  a las 
categorías establecidas para su análisis, que:  
 
4.7.2.1 En la categoría de hospitales.  La entidad más representativa a nivel 
de “inventario de equipo electrocardiográfico” es el “Hospital Universitario San 
Jorge” del municipio de Pereira con una participación del 55% del  total de 
equipos electrocardiográficos existentes en los hospitales encuestados en la 
ciudad de Pereira (Risaralda) (ver Figura 33. Inventario de equipos 
electromédicos existentes en la ciudad de Pereira (Risaralda): Participación de 
los Hospitales en relación con el total de los encuestados. 2006-2007).  Es de 
mencionar que dicha entidad realiza actividades de calibración a través de 
contratos con entidades o laboratorios externos como:  Gil médica, Gemédico, 
Jomédical, Emco, Tycos, 3M y el Ministerio de Minas y Energía, de los cuales 
la entidad de salud en mención posee los certificados de las calibraciones y 
ensayos realizados, aunque se puede observar en general que no existe una 
acreditación en metrología bajo la norma NTC-ISO-IEC-17025 certificada  por 
la Superintendencia de Industria y Comercio para los laboratorios contratados 
por el “Hospital  Universitario San Jorge de Pereira” y que además estos 
certificados no cumplen con las estipulaciones de la misma norma en cuanto a 
su presentación[9]. 
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Figura 33  Inventario de equipos de electrocardiografía existentes en la 
ciudad de Pereira (Risaralda): Participación de los Hospitales en relación 
con el total de los encuestados. 2006-2007.    
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4.7.2.2  En la categoría de clínicas.  Cinco entidades son representativas 
respecto al nivel de  “inventario de  equipo electrocardiográfico”, ellas 
son las clínicas Comfamiliar, los Rosales y Saludcoop con una   
participación del 25% cada una del  total del equipo electrocardiográfico 
utilizado en las clínicas encuestadas en la ciudad de Pereira (Risaralda), 
Las clínicas anteriormente destacadas, realizan las actividades de 
calibración, análisis de seguridad eléctrica y mantenimiento, involucrando 
a distribuidores directos de los equipos, personal de mantenimiento de la 
respectiva entidad y entidades externas, aclarando que dichas entidades 
no se encuentran acreditados por la superintendencia de industria y 
comercio, bajo la norma NTC-ISO-IEC-17025.  Los porcentajes restantes 
corresponden a las Clínicas Pío XII y Risaralda las cuales también 
contratan anualmente el servicio de mantenimiento dentro del cual se 
ejecutan los análisis de seguridad eléctrica y calibración con los patrones 
de las entidades prestadoras de estos servicios.(Vease la figura 34). 
 
Es de mencionar el interés que muestran los anteriores entes de salud respecto 
a los servicios de metrología que presta el laboratorio de variables eléctricas de 
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la Universidad Tecnológica de Pereira y que en la actualidad  realiza 
actividades de calibración y ensayos al sector industrial, comercial y médico, 
además de los servicios de capacitación a personal interesado[9]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 34.  Inventario de equipos de electrocardiografía existentes en la 
ciudad de Pereira (Risaralda): Participación de Clínicas en relación con el 
total de los encuestados  2006-2007.    
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4.8  DIAGNOSTICO 2006-2007 
 
El 70% de las entidades de salud encuestadas carecen de equipos patrones 
especializados para calibrar equipos electrocardiográficos, en comparación con 
un 30% restante que posee patrones para algunos equipos. Teniendo como 
precedente la información sistematizada sobre la actividad de calibración 
relacionada con la cantidad de equipos para calibrar con que cuenta la entidad 
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de salud para realizar la misma a los  equipos electrocardiográficos, (como se 
muestra en la Fig. 36 “Cantidad de equipos patrones que poseen las entidades 
de salud del municipio de  Pereira); es de aclarar que algunos estos equipos 
existen bajo contratación ya que pertenecen a la entidad encargada  de realizar 
las actividades de Calibración,  y otros son propios, como se muestra en la Fig. 
35; el hospital San Jorge de Pereira cuenta con una participación del 30% en 
equipos calibradores propios de la entidad en mención. 
 
 
 
Figura 35.  Porcentaje de instrumentos patrones para equipos de 
electrocardiografía en las entidades prestadoras del servicio de salud 
encuestadas en el periodo de 2006-2007, en la ciudad de Pereira.   
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Figura 36.  Cantidad de  instrumentos patrones para equipos 
electrocardiografía en las entidades prestadoras del servicio de salud 
encuestadas en el periodo de 2006-2007, en la ciudad de Pereira.  
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Fuente. Parra Lara, Hernando (2007) 
 
 
En lo referente a la calibración del equipo de  electrocardiografía se pudo 
determinar que 5 de las 7 entidades prestadoras del servicio de salud 
encuestadas realizan esta actividad a algunos de  sus equipos (la tabla 14 
muestra la relación entre entidades que proporcionan el servicio de calibración 
y ensayo a los equipos electrocardiográficos. 
  
4.9 TRAZABILIDAD Y SEGURIDAD DEL EQUIPO BIOMÉDICO 
 
La calibración de los equipos se realiza en una periodicidad programada, de las 
7 entidades de salud encuestadas que no sobrepasan un periodo mayor a un 
año, mientras que el restante de las entidades no cuenta con una periodicidad 
establecida para la realización de esta actividad. 
 
Es de resaltar que en las entidades prestadoras del servicio de salud no existe 
una  periodicidad programada que se repita en diferentes entidades de salud 
encuestadas, en cuanto a la realización de las actividades de calibración, 
mantenimiento, pruebas y ensayo, análisis de seguridad eléctrica, ya que estas  
dependen de la naturaleza propia del equipo, las cuales están establecidas en 
garantías del fabricante, en programaciones, en el estado de los equipos y 
tipos de mantenimiento requerido. 
 
La pruebas de seguridad eléctrica, ensayos, ajustes, reparación e inspección  
se realizan en un promedio de 7 entidades encuestadas, así mismo se realizan 
en distintas periodicidades no mayores a un año, ya que dependiendo de  la 
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naturaleza de los equipos y el uso de los mismos se tienen en cuenta estos 
para fijar las fechas de revisión de estos equipos. Dentro de otras pruebas 
realizadas a los equipos biomédicos se encuentran  las siguientes actividades: 
mantenimiento correctivo y preventivo, verificación de calibración y simulación. 
 
Las siguientes son algunas de las entidades y particulares que bajo contrato 
prestan los servicios de calibración, análisis de seguridad eléctrica, ensayos, 
ajustes, inspección y reparación; ninguna se encuentra acreditada con base en 
la norma NTC-ISO-IEC 17025, que compete al Sistema de Calidad de un 
laboratorio de metrología/pruebas y ensayos y que certifica  la 
Superintendencia de Industria y Comercio; ellas son: Ministerio de Minas y 
Energía(Radiación), Gil médica, Jomedical, Emco, Tycos, 3M, Doxa 
internacional, Baxter,  Coofuturo, Macromédica Ltda., Global Seg, Técnica 
Electromédica, Clinilab, Annar Diagnóstico Import Ltda., Insumédicos, Ingeniero 
Orlando Osorio, Gil médica (Cali), Siemens, Rotlisbergher (Bogotá), Biomed,  
Setemed, IhmIngenieria,  Abot, Biohospital, Ingeniero Carlos Andrés Salinas, 
Setemet (servicios técnicos), ing. Carlos A Duran e ing. Hoover Fernando 
Montoya, Biohospital, Universidad de Antioquia, Universidad del Valle, General 
Eléctrica, Topmédical, Kodak, Mediclínicos (Medellín), ing. Luis Alberto Arana 
(Ver tabla 13). 
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Tabla 13.  Empresas que prestan los servicios de calibración y análisis  de 
seguridad eléctrica para equipos de ECG, a las entidades prestadoras del 
servicio de salud encuestadas en el periodo 2006-2007 en la Ciudad de 
Pereira. 
 
 
CALIBRACIÓ
N 
SEGURIDAD 
ELÉCTRICA ENSAYOS 
MANTENIMIENT
O 
OTRAS 
PRUEBA
S 
Persona 
Natural Persona Natural 
Persona 
Natural Persona Natural Biosystem 
Global Seg Global Seg Global Seg Global Seg Rochem 
Clinilab Clinilab Clinilab Clinilab Clinilab 
Gilmédica 
Ministerio de Minas 
y Energía Setemed Setemed 
Annar 
Diagnosti
ca Impor 
Ltda 
Gemedico Setemed 
Doxa 
Internacional 
Doxa 
Internacional 
Biohospit
al 
Jomedical Insumédicos Insumédicos Insumédicos 
Mediclínic
os 
Emco Coofuturo Baxter Coofuturo Siemens 
Tycos Baxter 
Técnica 
Electromédica 
Macro Médica 
Ltda.   
3M Macro Médica Ltda Biomed 
Técnica 
Electromédica   
Doxa 
Internacional 
S.A 
Técnica 
Electromédica Ihmingenieria Gil médica   
Técnica 
Electromédica Biomed Jomedical Siemens   
Biomed General eléctrica  Kodak 
Rotlisbergher 
(Bogotá)   
Biohospital Topmédical Abot Biomed   
Tecmédica Mediclínicos 
Universidad 
de Antioquia Ihmingenieria   
General 
electric    
Universidad 
del Valle Jomedical   
Kodak   
General 
electric  Kodak   
Topmédical   Topmédical Abot   
Mediclínicos   Mediclínicos General electric    
126 
 
Fuente. Duque Torres, Deisi y Montoya Muñoz, Maritza (2006). 
 
En la tabla 14 Se puede observar  la relación de entidades que realizan 
actividades  de calibración/ensayo a los equipos electrocardiográficos por parte 
de las empresas o laboratorios  que contratan las diferentes entidades de salud 
para la prestación de este servicio, en este caso la encuesta arrojó un total de 
15 laboratorios que realizan calibración/ensayo de los cuales ninguno se 
encuentra acreditado con base en la norma NTC-ISO-IEC 17025, que compete 
al Sistema de Calidad de un laboratorio de metrología/pruebas y ensayos y que 
certifica  la Superintendencia de Industria y Comercio[9]. 
 
Tabla 14. Relación de entidades que calibran y ensayan  equipos 
electrocardiográficos. 
 
  ECG 
Laboratorio   
Global Seg X 
Clinilab X 
Gil médica X 
Gemedico X 
Jomedical X 
Emco X 
Tycos X 
3M X 
Doxa S.A X 
Tecnica Electromédica X 
Biomed X 
BioHospital X 
Mediclinicos X 
Tecmedica X 
 
Fuente. Parra Lara, Hernando (2007) 
 
 
4.10  ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO DE EQUIPO ELECTROMÉDICO  
 
Las  actividades de mantenimiento del equipo electrocardiográfico se realizan 
mediante el uso de documentación contenida en los procedimientos y 
manuales; en lo que respecta al equipo anteriormente mencionado(ECG), se 
     Topmédical   
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puede decir que 5 de las 7 entidades de salud encuestadas afirman hacer uso 
en su mayoría  de los manuales de los equipos electromédicos obtenidos 
generalmente por el fabricante del equipo (Manual Service), y responden 
afirmativamente  hacer uso de  procedimientos para las actividades de 
mantenimiento. Tal como  se observa en la figura 37 cada una de las 7 
entidades encuestadas poseen el equipo en préstamo o propio, para sus 
ensayos de seguridad eléctrica. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 37. Estadística de los centros médicos que tienen equipos para ensayos 
de seguridad Eléctrica en los equipos Electrocardiográficos. 
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Fuente. Parra Lara, Hernando (2007) 
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En cuanto a lo que respecta sobre los equipos para calibración y ensayo de 
electrocardiógrafos, el estudio confirmo la supremacía del hospital san jorge en 
cuanto a mayor cantidad de equipos disponibles, aunque no cuenten con un 
programa de patronamiento para estos equipos. (ver Figura. 38) 
 
Figura 38. Estadística de los centros médicos que tienen equipos para 
calibración de equipos  Electrocardiográficos. 
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Fuente. Parra Lara, Hernando (2007) 
 
 
Estas entidades y particulares  (ver Tabla 15), que bajo contrato prestan los 
servicios de calibración, análisis de seguridad eléctrica, ensayos, ajustes, 
inspección y reparación; ninguna se encuentra acreditada con base en la 
norma NTC-ISO-IEC 17025, que compete al Sistema de Calidad de un 
laboratorio de metrología/pruebas y ensayos y que certifica  la 
Superintendencia de Industria y Comercio[9]. 
 
 
Tabla 15.  Estadística de las empresas que prestan el servicio de seguridad 
eléctrica y ensayo para los equipos de  electrocardiografía en la ciudad de 
Pereira. 
 
  
Ensayo de Seguridad 
Eléctrica 
        Equipos para 
Calibracion           
Entidades     
Clínica Risaralda Gil Medica Tyco 
Clínica los Rosales Técnica Electromédica 
Técnica 
Electromédica 
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Clínica Comfamiliar Setemed Setemed 
Hospital San Jorge Diana M. Otalvaro Diana M. Otalvaro 
Clínica SaludCoop Gil medica Gil medica 
Clínica Pió XII ISS Coomeca Coomeca 
Hospital Mental Gil medica Gil medica 
4.11  CAPACITACIÓN DE PERSONAL  
 
En lo referente a la capacitación del personal involucrado en mantenimiento de 
equipos ECG, calibración y ensayos, se corroboró de acuerdo a la información 
obtenida que solo 5 entidades de salud de las 7 encuestadas  han realizado 
algún tipo de capacitación y actualización en el área de equipos 
electromédicos, de las cuales las más representativas son referentes a los 
temas de análisis de seguridad eléctrica y ensayo. Estas son las 
capacitaciones que han recibido algunas personas del área de  mantenimiento 
o relacionadas con el equipo electrocardiográfico 
 
- RTS Resistencia Eléctrica y polo a tierra en energía inductiva 
- Manejo electrónico 
- Calibración de equipo electrocardiográfico 
- Análisis de seguridad eléctrica 
- Pruebas y ensayos de equipo electrocardiográfico 
- Gestión de la calidad en tecnologías biomédica y bioseguridad 
- Aseguramiento metrológico 
- Cálculo de incertidumbre 
- Metrología especializada para equipo biomédico 
- Manejo general de equipos. 
 
Dentro de las organizaciones encargadas de prestar servicios de capacitación y 
actualización al personal de mantenimiento en actividades referentes al 
funcionamiento de equipos biomédicos se encuentra principalmente el SENA 
Regional Caldas, quien capacita y gradúa tecnólogos biomédicos, los cuales 
son la materia prima fundamental que conforman los grupos de mantenimiento 
Biomédico en las instituciones prestadoras de salud, de la ciudad de Pereira. 
 
El recurso humano destinado para la realización de las actividades de 
mantenimiento, calibración, y ensayos esta a cargo en mayor proporción de 
personal profesional en las áreas de ingeniería mecánica, eléctrica, electrónica 
y tecnología biomédica, como se muestra en la Fig.39 en relación a Pereira [9]. 
 
Figura 39.  Cantidad de personal de acuerdo a especialidad en el municipio de 
Pereira. 
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Los entes de salud encuestados (7entidades) responden de forma afirmativa a 
la oferta de prestación de servicios de calibración y ensayos del laboratorio de 
Metrología de variables eléctricas y metrología electromédica de la UTP, con 
un 81% de aceptación,  frente a un 19% que no se encuentran interesados 
debido a las garantías existentes por parte de sus proveedores con relación a 
los equipos electromédicos  suministrados (Ver Fig.40 [9]. 
 
 
Figura 40.  Porcentaje de aceptación de las 7 entidades de salud 
encuestadas en el periodo 2006 -2007, en la ciudad de Pereira frente a la 
oferta de prestación de servicios de calibración y ensayos de su equipo 
electromédico por parte del Laboratorio de Metrología de la universidad 
Tecnológica de Pereira.  
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Los servicios de capacitación que ofrece el laboratorio de metrología de 
variables eléctricas y metrología electromédica de la Universidad Tecnológica 
de Pereira fueron aceptados en un 84% por los entes salud encuestados (7 
entidades), frente a un 16% que muestra su desinterés sustentado en la no 
disponibilidad de personal de mantenimiento propio de la entidad para los 
análisis pertinentes y relacionados con equipo electromédico, sin embargo 
consideran de suma importancia la realización de las capacitaciones al 
personal en general que labora para la entidad (ver Fig. 41)[9]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 41.  Participación de  aceptación de las entidades de salud 
encuestadas en el periodo 2006-2007 en la Ciudad de Pereira frente a la 
prestación de servicios capacitación al personal, por parte del 
Laboratorio de Metrología de la Universidad Tecnológica de Pereira. 
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  5. DISCUSION Y ANÁLISIS DE RESULTADOS 
 
 
5.1 PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION UTILIZANDO EL SIMULADOR DE 
PACIENTE METRON PS -440 
 
El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los 
ensayos y/o las calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, 
la manipulación, el transporte, el almacenamiento y la preparación de los ítems 
a ensayar y/o calibrar y, cuando corresponda, la estimación de la incertidumbre 
de la medición así como técnicas estadísticas para el análisis de los datos de 
los ensayos y/o de las calibraciones. 
 
El laboratorio debe utilizar los métodos de calibración, incluidos los de 
muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados 
para los ensayos y/o  las calibraciones que realiza, utilizando preferiblemente  
las normas  internacionales y nacionales, asegurándose de utilizar la ultima 
versión vigente de estas normas[10]. 
 
En el ensayo de equipo electromédico, los equipos que se someten a ensayos 
poseen de manera general una tolerancia reportada por su fabricante. El 
intervalo tolerado nos da una indicación de cuales son los niveles de 
incertidumbre que puede tener la medición, y por lo tanto, del tipo de equipo 
que requerimos para realizar la prueba. Con base en el cálculo de la 
incertidumbre y su ubicación dentro del intervalo tolerado se pueden presentar 
los siguientes casos  (ver Fig. 42, 43 y 44): 
 
Caso a)  dentro de especificación, si 
 
|Ai − Ar| < |T| − |Ue| 
 
Figura 42.  Tolerancia dentro de la especificación 
 
 
 
Caso b)  Fuera de especificación, si 
 
|Ai − Ar| > |T| + |Ue| 
 
Figura 43.  Tolerancia fuera de la especificación 
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Caso c)  Indeterminación, si 
 
|T| − |Ue| < |Ai − Ar| < |T| + |Ue| 
 
Figura 44.  Tolerancia indeterminada 
 
  
 
Donde, 
T: Tolerancia 
Ai: Lectura del equipo bajo prueba 
Ar: Lectura del patrón de trabajo 
Ue: Incertidumbre Expandida 
 
La tolerancia esta dada por las especificaciones de exactitud del equipo bajo 
prueba, en la prueba Calibración/Ensayo mediante el simulador de paciente 
Metron PS-440 y  en la prueba de seguridad eléctrica mediante el analizador 
Fluke 550, es imposible determinar esta tolerancia, dado que el equipo bajo 
prueba que entra al laboratorio para ser calibrado o analizado no viene con su 
manual de servicio, razón por la cual el cálculo de incertidumbre se realiza 
solamente con las especificaciones del equipo patrón. 
 
 
5.2  DESARROLLO DE LA INVESTIGACION 
 
 Se puede decir que los datos nuevos obtenidos en el desarrollo de la 
investigación son: 
 
5.2.1 Calibración. La confección de un procedimiento de calibración por parte 
del laboratorio de Metrologìa de la Universidad Tecnológica de Pereira, 
aprovechando el equipo simulador de paciente Metron PS-440, sus 
características, especificaciones y rangos de aplicación con los que el equipo 
viene. 
 
Además la eficaz ayuda de los equipos de ECG facilitados por la clínica los 
rosales y su personal de mantenimiento Biomédico,  se sumaron para lograr 
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construir finalmente un procedimiento y una configuración oficial con base en 
las normas IEC 60601 partes 1 y 2 y la norma NTC 17025 sobre requisitos 
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración . 
 
 
En virtud que este equipo tiene un hardware y un software que permite simular 
todas las posibles señales eléctricas generadas por el corazón, las cuales son 
producidas por las doce derivadas localizadas a lo largo del cuerpo humano, 
medibles en pulsos por minuto (BPM), además genera señales de onda pulso, 
senoidal, cuadrada y triangular, medibles en Milivoltios (mV). 
 
Este procedimiento se implementó utilizando los rangos del equipo patrón  para 
cada prueba, las cuales vienen en el manual de servicio del equipo, además  
se mencionan de manera pormenorizada los aspectos que se calibran en el 
equipo bajo prueba  en el Anexo A 
 
En la prueba Comparación de Señales utilizando la onda Pulso y generándole 
al equipo bajo prueba una frecuencia cardiaca de 60 BPM y una amplitud de 1 
mV, se pudo verificar si el equipo pasa o no pasa la prueba. Esta prueba 
consiste en comparar el pulso generado internamente por el electrocardiógrafo 
y el pulso generado con el simulador PS-440, la diferencia no debe ser mayor a 
± 0,5 mm. 
 
          Para la prueba donde se genera una onda cuadrada desde el equipo 
patrón hacia el equipo bajo prueba, el trazo de la forma de onda del 
electrocardiógrafo debe ser agudo, rectangular con las esquinas 
cuadradas, no debe haber esquinas redondeadas ni picos.  
La onda cuadrada con frecuencia de 2 Hz ó 0,125 Hz y amplitud de 1 mV se 
aplica al electrocardiógrafo el cual se configura a una ganancia de 10 mm./mV; 
el trazo medido entre el extremo superior e inferior de la señal en el 
electrocardiógrafo, debe ser constante a lo largo del ancho de banda. 
 
Para la prueba donde se forma una onda pulso con 30 y 60 BPM desde el 
equipo patrón, se toman seis lecturas al equipo bajo prueba y el ancho de la 
onda es de 60 ms. 
 
Para la prueba donde se crea la onda seno con una amplitud de 1 mV se 
simulan seis frecuencias (5, 10, 40, 50, 60 y 100 Hz), las cuales deben 
aparecer con la misma frecuencia en el registro del equipo bajo prueba. 
 
Para la prueba donde se concibe la onda triangular con una amplitud de 1 mV 
se simulan dos frecuencias (2,0 y 2,5 Hz), las cuales deben aparecer con la 
misma frecuencia en la pantalla o el papel del equipo bajo prueba. 
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Para la prueba donde se genera la onda seno, con 4 amplitudes diferentes (0,5 
mV; 1,0 
mV; 1,5 mV y 2,0 mV) con una exactitud de ± 2%, la sensibilidad del   
electrocardiógrafo configurada en 5 mm/mV, 10 mm/mV ó 20 mm/mV, el trazo 
del  
Electrocardiógrafo no debe ser mayor a ±1 mm. 
 
Para la prueba de Frecuencia cardiaca donde El PS-440 simula ritmos 
cardíacos con una exactitud de ±1%, introduciendo la simulación de la 
frecuencia cardiaca (de 30 BPM hasta 300 BPM), las frecuencias generadas en 
el registro del equipo bajo prueba serán similares. 
 
5.2.2. Seguridad Eléctrica. En cuanto a la prueba de seguridad eléctrica se 
puede decir que el resultado obtenido con esta prueba fue primero utilizando el 
analizador de seguridad Fluke 505 Pro y las características, especificaciones y 
rangos de aplicación que vienen incluidos en el manual como un protocolo de 
pruebas. 
Y segundo junto con los equipos de ECG de la clínica los Rosales y un equipo 
de ECG del departamento de medicina deportiva de la facultad de medicina de 
las universidad Tecnológica de Pereira, se alcanzo implementar oficialmente 
las pruebas de seguridad eléctrica, utilizando también el concurso de las 
normas NTC-IEC 60601-1 requisitos generales para la seguridad y la norma 
NTC 17025 requisitos generales para la competencia de los laboratorios de 
ensayo y calibración, para finalmente lograr el objetivo. 
 
 
En el discurrir de este procedimiento y con base en las especificaciones del 
equipo patrón como son numero de dígitos, el porcentaje Full Rango, el 
porcentaje de lectura, el valor adicional y la resolución.  Estas variables se 
deben llenar con base en el tipo de prueba que se este realizando. 
 
Y se mencionan de manera pormenorizada los aspectos que se ensayan en  la 
prueba de  seguridad eléctrica, los cuales aparecen explicados de forma 
detallada en el Anexo B. 
 
5.2.3 Diagnóstico. Respecto al capitulo del diagnostico cuyo enfoque permitió 
determinar la situación actual de la mantenabilidad de los equipos de 
electrocardiografía en la ciudad de Pereira y sus necesidades en cuanto a  la 
demanda sobre servicios de calibración y seguridad eléctrica ofrecidos por el 
laboratorio de Metrologìa de la Universidad Tecnológica de Pereira. 
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Cabe resaltar que en algunas entidades prestadoras del servicio de salud de la 
ciudad de Pereira, no existe una periodicidad programada sobre la realización 
de las actividades de calibración y análisis de seguridad eléctrica, ya que 
dichas actividades dependen de garantías, servicios de comodato y 
programación anual de las empresas contratistas, las cuales no aseguran la 
trazabilidad de los equipos  patrones con base en las normas internacionales, 
debido a que no se encuentran acreditadas ante Superintendencia de Industria 
y Comercio. 
 
De la muestra característica de cinco (5) hospitales y dos (2) clínicas de la 
ciudad de Pereira, la entidad mas representativa en la categoría de hospitales 
con mayor inventario de equipo electrocardiográfico fue el hospital universitario 
San Jorge, con una representación del 55%. Esta entidad realiza actividades 
de calibración y seguridad eléctrica a partir de un grupo de tecnólogos 
biomédicos egresados del Sena seccional  Caldas, y los equipos analizadores 
y simuladores con que cuenta, los cuales no son enviados a patronar ante la 
casa fabricante. 
 
En las categorías de clínicas, las mas representativas son: clínica Comfamiliar, 
clínica los rosales y clínica Saludcoop, con una participación del 25% cada una. 
Estas clínicas no cuentan con equipos analizadores ni simuladores de paciente. 
por lo tanto se ven forzadas a contratar dichas actividades con entidades que 
no se encuentran acreditadas ante la Superintendencia de Industria y 
Comercio, bajo la norma NTC-ISO-IEC-17025 
 
El 30% por ciento de los instrumentos patrones para equipos de 
Electrocardiografía en las entidades prestadoras del servicio de salud de la 
ciudad de Pereira, pertenecen a las empresas contratistas que prestan los 
servicios de calibración y un representativo 70% pertenece a los hospitales San 
Jorge (30%), clínica los rosales (15%), clínica Comfamiliar (15%) y Saludcoop 
(10%) 
 
En cuanto a la prueba de seguridad eléctrica se puede mencionar que la 
muestra de 7 entidades prestadoras de salud de la ciudad de Pereira, 
solamente una entidad en este caso el hospital Universitario San Jorge posee 
en propiedad un equipo analizador de seguridad y un simulador de pacientes 
para ECG, el resto de entidades los tienen pero a préstamo por parte de las 
empresas contratistas. 
 
Cabe resaltar el altísimo grado de aceptación por parte de las entidades 
prestadoras de salud de la ciudad de Pereira, en el sentido de enviar sus 
equipos de electrocardiografía para someterlos a las pruebas de calibración y 
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seguridad eléctrica en el laboratorio de Metrologìa y variables eléctricas de la 
Universidad Tecnológica de Pereira, una vez haya alcanzado la certificación 
ante la Superintendencia de industria y Comercio, bajo la norma NTC-ISO-IEC 
17025 en variables medicas. 
 
5.2.4 Programa Latest. Finalmente los resultados obtenidos con la creación 
del programa (LATEST) cuyo objetivo es el de calcular la incertidumbre, 
procesar las pruebas e imprimir los resultados para los ensayos de calibración 
(simulador paciente PS-440) y seguridad eléctrica (analizador Fluke 505 Pro), 
dinamiza la obtención de los resultados de estos dos ensayos generando un 
certificado final para el cliente en el ensayo de calibración y un informe general 
para el cliente en el ensayo de seguridad eléctrica. 
 
Una de las ventajas sobre la implementación de este software fue que se paso 
de la base de datos del dinámico y virtuoso programa de Excel de Microsoft 
Office a el cálculo por parte del programa (LATEST) para el calculo de la 
incertidumbre para las dos pruebas de calibración/ensayo y seguridad eléctrica 
que lo hace mas activo, rápido y eficaz en el sentido de que los procedimientos 
se automatizaron. 
 
Otra de las bondades del software fue la inclusión automática de los 
parámetros y especificaciones del equipo patrón y el equipo bajo prueba a 
través de una tabla dinámica ubicada en la parte superior derecha de cada 
prueba (Numero Dígitos, Porcentaje Full Rango, Porcentaje de lectura, Valor 
adicional y Resolución), valores estos que son fundamentales en el momento 
del cálculo de la incertidumbre tipo B por especificaciones de exactitud del 
patrón (Ub1), para el cálculo de la incertidumbre tipo B por resolución del 
patrón de trabajo y para el cálculo de la incertidumbre tipo B por resolución del 
equipo a ensayar tanto para el análisis de seguridad eléctrica como para la 
prueba de calibración/ensayo.  
 
Dicho Software (LATEST) se encuentra detallado en el manual del usuario del 
programa  (LATEST) ubicado en el Anexo E. 
 
5.2.5  Análisis del certificado de Calibración para la prueba Calibración 
Además de los datos de rutina con que se alimento la base de datos como el 
solicitante, la dirección, el área, el tipo de equipo, el fabricante, el modelo, el 
número de serie, la fecha del ensayo, el numero de paginas de que consta el 
certificado, los nombres con las firmas del auxiliar de calibración/ensayo, el jefe 
de calibración y el director del laboratorio. 
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Se precisa el método e identificación del procedimiento, las condiciones 
ambientales, el equipo patrón utilizado  e información de su trazabilidad, donde 
aparece el nombre del equipo patrón, numero de serie del equipo, numero del 
certificado con que se patrona en la casa fabricante y el periodo de calibración, 
es decir el tiempo en el cual, dicho equipo se puede operar para procesos de 
calibración. 
 
Este certificado de calibración se ejecutó  y configuró  con base en las normas 
NTC- 2194 Vocabulario términos en Metrologìa y la norma NTC-IEC60601-2-
27: Equipos Electromédicos Parte 2: Requisitos particulares para la seguridad 
de equipos de supervisión electrocardiográfica y la norma NTC-ISO/IEC 17025: 
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de Ensayo y 
Calibración. 
 
En el campo de las observaciones se digitan aspectos de forma y rutina que se 
ejecutan durante el procedimiento. 
 
En la hoja de anexos se incluyen los resultados de cada una de las pruebas 
realizadas al equipo electrocardiográfico como: en la prueba Comparación de 
Señales utilizando la onda Pulso y generándole al equipo bajo prueba una 
frecuencia cardiaca de 60 BPM y una amplitud de 1 mV, se pudo verificar si el 
equipo pasa o no pasa la prueba. Esta prueba consiste en comparar el pulso 
generado internamente por el electrocardiógrafo y el pulso generado con el 
simulador PS-440, la diferencia no debe ser mayor a ± 0,5 mm. 
 
         Para la prueba donde generamos una onda cuadrada desde el equipo 
patrón hacia el equipo bajo prueba a una amplitud de 1 mV, se observa el 
valor de la lectura del equipo patrón, el valor promedio de las  lecturas del 
equipo bajo prueba tomadas, el calculo del error, el calculo del factor de 
cobertura K y finalmente el calculo de la incertidumbre expandida (Ue).  
 
Para la prueba donde generamos una onda pulso con 30 y 60 BPM desde el 
equipo patrón, tomamos seis lecturas al equipo bajo prueba y hallamos la 
lectura promedio de este mismo equipo, de la misma forma aparece el cálculo 
del factor de cobertura K y la incertidumbre expandida (Ue). 
 
En el siguiente ensayo el equipo patrón, genera una onda senoidal a  unas 
frecuencias de 5, 10, 40, 50,60 y 100 Hz, para obtener una lectura promedio 
del equipo ensayado, el factor de cobertura K y la incertidumbre Expandida 
(Ue). 
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Para el siguiente ensayo se genera una onda Triangular a las frecuencias de 
1,0 y 1,5 Hz con el fin de obtener como resultado una lectura promedio del 
equipo bajo prueba, el factor K de cobertura y la incertidumbre expandida (Ue). 
 
En la siguiente prueba  se analiza la amplitud de la onda seno del equipo bajo 
prueba la cual se obtiene generando una señal senoidal a una frecuencia de 80 
BPM desde el equipo patrón con valores de voltaje de 0,5; 1,0; 1,5 y 2,0 mV . 
 
La última prueba consiste en la frecuencia cardiaca, aquí se generan trece 
señales en BPM de 30, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 180,160,  200, 240, 280 y 
300, para obtener como resultado una lectura promedio del equipo bajo prueba 
para cada lectura inducida por el equipo patrón, un factor K de cobertura y la 
incertidumbre expandida (Ue). 
 
Cabe resaltar que para cada una de estas pruebas, la base de datos como fin 
último,  calcula las lecturas promedio del equipo bajo prueba, el factor de 
cobertura k y la incertidumbre expandida (Ue). 
 
La incertidumbre se calcula con base en la Norma GTC51 Guía para la 
expresión de la incertidumbre en las mediciones y con base en los lineamientos 
de la norma NTC-ISO/IEC 17025 que menciona sobre los laboratorios de 
ensayo deben tener y deben aplicar procedimientos para estimar la 
incertidumbre de la medición, una estimación razonable se debe basar en un 
conocimiento del desempeño del método y en el alcance de la medición y debe 
hacer uso, por ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validación 
anteriores[10]. 
 
En esta prueba lo que se calibra como variables físicas son el voltaje y la 
frecuencia de la señal, porque con la variable voltaje, se puede analizar la 
amplitud de la señal y con la variable frecuencia se calcula la frecuencia 
cardiaca (pulsos por minuto) medidos en BPM. 
 
En el certificado de calibración se reportan todos los datos arriba explicados 
con dos cifras significativas, si se reporta el error, es porque se calcula de la 
diferencia entre la lectura del patrón de trabajo Ar (ubicada en el manual del 
equipo patrón) y el valor medio ( Ai) de las lecturas del equipo a ensayar (n=6). 
 
Se reportaría el cálculo de la tolerancia si y solo si el equipo bajo prueba tuviera 
el manual del equipo (manual service) con las especificaciones de exactitud. 
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Para identificar las inconformidades que tiene el equipo bajo prueba con 
respecto a la norma es una labor dispendiosa que toca averiguarla por otros 
medios u otras instituciones. 
 
El análisis de las tolerancias  de los equipos analizadores comparados con las 
tolerancias de los equipos bajo prueba es complicado en virtud de que 
difícilmente las casas fabricantes entregan los manuales de estos equipos 
donde vienen las especificaciones, es por esta razón que en el cálculo de 
incertidumbre se utilizan solamente las especificaciones del equipo patrón. 
 
La incertidumbre se reporta a través de la incertidumbre expandida (Ue) con 
dos cifras significativas, pero antes existe una cadena de procedimientos como 
las evaluaciones de la incertidumbre tipo A por repetibilidad de lecturas, la 
incertidumbre tipo B (UB1) por especificaciones de exactitud del equipo patrón, 
la incertidumbre tipo B (UB2) por resolución del patrón de trabajo, la 
incertidumbre tipo B (UB3) por resolución del equipo a ensayar, el calculo de la 
incertidumbre combinada (Uc) , la determinación de la incertidumbre dominante 
, la estimación del número efectivo de grados de libertad para determinar el 
valor del factor k de cobertura y finalmente resolver la incertidumbre expandida 
(Ue). 
 
Al analizar el numero de datos que se toman para determinar la incertidumbre 
tipo A se recomienda tomar solamente tres datos es decir (n=3) debido a 
factores del tiempo, costos y fundamentalmente por la repetibilidad de lecturas. 
 
5.2.6  Análisis del informe de seguridad para la prueba Seguridad 
Eléctrica. Además de los datos de rutina con que se alimento la base de datos 
como el solicitante, la dirección, el área, el tipo de equipo, el fabricante, el 
modelo, el número de serie, la fecha del ensayo, el número de páginas de que 
consta el certificado, los nombres con las firmas del auxiliar de 
calibración/ensayo, el jefe de calibración y el director del laboratorio. 
 
Se precisa el método e identificación del procedimiento, las condiciones 
ambientales, la   información de su trazabilidad donde aparece el nombre del 
equipo patrón, número de serie del equipo, número del certificado con que se 
patrono en al casa fabricante y el periodo de calibración, es decir el tiempo en 
el cual, dicho equipo se puede operar para procesos de calibración. 
 
Este informe se implementó con base en la norma NTC-IEC60601-1 equipo 
electromédico parte 1: requisitos generales para la seguridad, la norma NTC-
IEC 60601-2-25 Equipos Electromédicos. Parte 2: Requisitos particulares para 
la seguridad de electrocardiógrafos, y la norma NTC-2194 vocabulario términos 
técnicos en Metrologìa. 
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Se presenta una tabla que muestra los valores admisibles de corrientes de fuga 
permanentes y la corriente auxiliar de paciente. 
 
En el campo de las observaciones se digitan aspectos de forma y rutina que se 
ejecutan durante el procedimiento. 
 
La primera prueba una vez se conecta el equipo patrón al equipo bajo prueba 
consiste  en la medición del voltaje de la red a la cual se encuentra conectado 
el equipo electrocardiográfico, se ejecutan tres pruebas, de las cuales se 
calcula una lectura promedio patrón, un factor de cobertura K y un calculo de 
incertidumbre expandida (Ue). 
 
El siguiente aspecto a analizar consiste en el consumo de corriente el la cual se 
le mide al equipo bajo prueba. 
 
En la siguiente prueba se analiza la resistencia del cable a Tierra, 
específicamente del cable de la acometida que energiza al electrocardiógrafo. 
 
La siguiente prueba consiste en analizar las fugas del chasis (cable simple) del 
equipo bajo prueba a través de la polaridad normal e inversa desde la Tierra y 
el neutro. 
 
La siguiente prueba consiste en medir las fugas del cable a Tierra 
específicamente desde la polaridad Normal e inversa en combinación con el 
Neutro. 
 
La siguiente prueba consiste en medir el aislamiento del equipo bajo prueba  y 
específicamente las derivadas o electrodos del mismo respecto a la Tierra. 
 
 
Finalmente en esta prueba se miden las fugas de corriente entre cada una de 
las doce derivadas entre si (las tres derivadas estándar, las seis derivadas 
precordiales, las tres derivadas unipolares y la tierra). 
 
Para cada una de estas pruebas el programa (LATEST),  calcula el factor k de 
cobertura y la incertidumbre expandida (Ue). 
 
En el informe de seguridad se reportan todos los datos arriba explicados con 
dos cifras significativas, no se reporta el error porque los parámetros que mide 
el analizador de seguridad no se comparan con los del equipo bajo prueba, se 
reportaría el calculo de la tolerancia si y solo si el equipo bajo prueba tuviera el 
manual del equipo (manual service) con las especificaciones de exactitud. 
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Para identificar las inconformidades que tiene el equipo con respecto a la 
norma es una labor dispendiosa que toca averiguarla por otros medios u otras 
instituciones. 
 
El análisis de las tolerancias  de los equipos analizadores comparados con las 
tolerancias de los equipos bajo prueba es complicado en virtud de que 
difícilmente las casas fabricantes entregan los manuales de estos equipos 
donde vienen las especificaciones, es por esta razón que en el cálculo de 
incertidumbre se utilizan solamente las especificaciones del equipo patrón. 
 
 
La incertidumbre se reporta a través de la incertidumbre expandida (Ue) con 
dos cifras significativas, pero antes existe una cadena de procedimientos como 
las evaluaciones de la incertidumbre tipo A por repetibilidad de lecturas, la 
incertidumbre tipo B (UB1) por especificaciones de exactitud del equipo patrón, 
la incertidumbre tipo B (UB2) por resolución del patrón de trabajo, la 
incertidumbre tipo B (UB3) por resolución del equipo a ensayar, el calculo de la 
incertidumbre combinada (Uc) , la determinación de la incertidumbre dominante 
, la estimación del numero efectivo de grados de libertad para determinar el 
valor del factor k de cobertura y finalmente resolver la incertidumbre expandida 
(Ue). 
 
Al analizar el numero de datos que se toman para determinar la incertidumbre 
tipo A se recomienda tomar solamente tres datos es decir (n=3) debido a 
factores del tiempo, costos y fundamentalmente por la repetibilidad de lecturas. 
 
5.2.7. Análisis de diferencias del cálculo de incertidumbre entre el 
simulador paciente PS-440 y analizador de seguridad Fluke 550 Pro.  
Respecto al cálculo de la incertidumbre se lograron establecer las siguientes 
diferencias entre los dos procedimientos: 
 
5.2.7.1  Simulador paciente PS-440.  Si el equipo electrocardiógrafo para 
ensayo mide la variable y el patrón de trabajo la genera, que es el caso del 
equipo simulador de paciente Metron PS-440 para el procedimiento de 
calibración. 
 
-  En la ecuación (5.1), el error E, se establece de la diferencia entre el valor 
medio de las lecturas del equipo a ensayar Ai  y Ar que es la lectura del patrón 
de trabajo (dato obtenido por manual). 
= −E Ai Ar     (5.1)  
- En la Ecuación (5.2), la desviación estándar (S) se calcula haciendo la 
diferencia entre  (Ai) las lecturas del equipo registradas durante el ensayo y Ai  
el valor medio de las lecturas del equipo a ensayar. 
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∑=
=
n1 2S(Ai) * (Aii-Ai)      (5.2)
n-1 i 1
 
- En la ecuación (5.3), la incertidumbre estándar tipo A se calcula con la razón 
entre la desviación, el valor medio de las lecturas del equipo a ensayar Ai  , 
dividido entre el numero n de lecturas que siempre es n =6. 
=
S(Ai)
U      (5.3)A
n
 
- En la ecuación (5.4), se cálculo la incertidumbre combinada (Uc), el uso de los 
coeficientes de sensibilidad con la incertidumbre estándar tipo A esta 
referenciado recíprocamente con el valor medio de las lecturas del equipo a 
ensayar Ai . 
2 2 2 2
1 2 3A B B B
U U U U= + ++
C
U    (5.4)  
 
5.2.7.2  Analizador de seguridad Fluke 550 Pro. Si el equipo 
electrocardiográfico para ensayo genera la variable y el patrón de trabajo la 
mide, que es el caso de el ensayo de seguridad eléctrica, donde el equipo 
patrón es el analizador de seguridad  Fluke 550. 
 
- El cálculo del error E se estima de la diferencia entre las lecturas del equipo a 
ensayar 
  Ai y el valor medio de las lecturas del equipo patrón  Ar , en este caso el Error 
es cero 
  porque los parámetros que mide el analizador de seguridad no se comparan 
con los 
  datos del equipo bajo prueba, es decir no hay lecturas con que comparar para 
estimar 
  el Error tal como se aprecia en la ecuación (5.5) 
 Ai= −E Ar     (5.5)  
- En la ecuación (5.6) la desviación estándar (s) se calcula teniendo en cuenta 
la resta entre cada una de las lecturas patrón registradas durante el ensayo Ari 
y  el valor medio de las lecturas del equipo patrón  Ar . 
∑=
=
n1 2S(Ar) * (Ari-Ar)      (5.6)
n-1 i 1
 
-La incertidumbre estándar tipo A ecuación (5.7), se calcula con la razón entre 
la    desviación estándar,  el  valor medio de las lecturas del equipo patrón Ar , 
dividido entre el número  n de lecturas tomadas por el equipo patrón (n=6). 
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=
S(Ar)
U      (5.7)
A n
 
-En la ecuación (5.8), para el cálculo de la incertidumbre combinada (Uc) se 
utiliza el  coeficiente de sensibilidad donde su reciproco es el valor medio de las 
lecturas del  equipo patrón por la incertidumbre estándar tipo A. 
2 2 2 2
1 2 3A B B B
U U U U= + ++
C
U    (5.8)   
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6.  CONCLUSIONES 
 
 
1. Se cumplió con la  implementación de los manuales de procedimiento y 
configuración, para las pruebas de calibración de Electrocardiógrafos y para la 
seguridad eléctrica de los mismos, con base en las normas internacionales que 
para tal fin existen, como son: la norma NTC 17025 (requerimientos para 
laboratorios de Metrologìa), IEC 60601 (partes 1 y 2), la norma NTC 2194 
(Vocabulario Términos Técnicos en Metrología) y la norma  GTC51 Guía para 
la expresión de la incertidumbre en las mediciones. 
 
2.  Se respaldó el diseño para la obtención de procedimientos y configuración 
de las pruebas: calibración y seguridad eléctrica de electrocardiógrafos, 
mediante la revisión y análisis de los manuales de cada uno de los equipos: 
simulador de paciente y analizador de seguridad. 
 
3. Al actualizar los procedimientos tradicionales, que existen sobre seguridad 
eléctrica en los equipos de electrocardiografía, se hace un valioso aporte, ya 
que se garantiza que las medidas sean confiables, permitiendo generar un 
diagnóstico exacto y seguro, tanto para pacientes como para operarios del 
equipo. 
 
4.  Se desarrolló un software para la sistematización de los procedimientos de 
calibración y seguridad eléctrica, almacenado la información en la base de 
datos MySQL y  ambientado mediante el lenguaje PHP (operaciones lógicas) y 
HTML (entorno grafico) a través del servidor Apache. 
 
5. En el desarrollo del software (LATEST) se evidenció la dificultad con la  que 
se realiza el cálculo de la incertidumbre, si el equipo electrocardiógrafo para el 
ensayo mide la variable y el patrón de trabajo la genera (Metron PS-440), y 
cuando el equipo electrocardiógrafo, para el ensayo, genera la variable y el 
patrón de trabajo la mide (Fluke 550), Utilizando los manuales de los equipos 
simulador de paciente y analizador de seguridad. 
 
6. Sobre el diagnóstico se resalta que: 
 
a. Las empresas que son contratadas por las clínicas y hospitales de la 
ciudad,  para los servicios de ensayo/calibración y seguridad eléctrica, 
no aseguran la trazabilidad de los equipos, ni se encuentran acreditadas 
como laboratorios de calibración/ensayo bajo la norma NTC 17025, que 
compete al sistema de calidad de un laboratorio de calibración/ensayo y 
que certifica la Superintendencia de Industria y Comercio. 
 
b. No existe una claridad conceptual amplia y adecuada, por parte de las 
personas    involucradas en el mantenimiento y uso de los equipos de 
electrocardiografía, en lo referente a los temas relacionados con la 
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calibración/ensayo o informe final del ensayo de seguridad eléctrica, 
debido a que este conocimiento es de único y de exclusivo manejo por 
parte de las empresas contratistas que venden o hacen mantenimiento a 
los mismos. 
 
c. No hay indicios respecto a la trazabilidad de los equipos patrón 
utilizados por las empresas que les prestan el servicio de 
calibración/ensayo y seguridad eléctrica  para electrocardiógrafos de las 
clínicas y hospitales de la ciudad. 
 
d. Las entidades de salud encuestadas que poseen equipos patrones, 
como simuladores de paciente y analizadores de seguridad, no cuentan, 
en su presupuesto y planeación anual, con un programa de trazabilidad 
y patronamiento para estos equipos. 
 
e. No existe una rutina programática por parte de los departamentos de 
mantenimiento de las entidades de salud encuestadas, sobre periodos 
rigurosos de pruebas de calibración/ensayo y seguridad eléctrica para 
los equipos de electrocardiografía. 
 
f. El recurso humano destinado para la realización de las actividades de 
mantenimiento, calibración y ensayos de los equipos de ECG, esta a 
cargo en mayor proporción de personal  de las áreas de  tecnología 
electrónica y tecnología biomédica 
 
7. Este proyecto de investigación hizo un aporte en la conformación, desarrollo 
y proceso de acreditación del Laboratorio de Metrología de la Universidad 
Tecnológica de Pereira, en la rama electromédica y específicamente sobre los 
equipos de electrocardiografía, con la cual se pretende  atender la demanda 
nacional de las entidades de salud con respecto a la trazabilidad de sus 
equipos.  
 
8. En relación a los equipos patrones o analizadores que fueron estudiados en 
el presente proyecto para las áreas de electrocardiografía y seguridad eléctrica, 
se puede concluir  que éstos equipos tienen grandes ventajas y potencialidades 
de uso, ya que después de haber leído el manual de funcionamiento y algunas 
de las normas establecidas para el equipo electrocardiógrafo en particular, se 
encontraron varios aspectos que fueron tenidos en cuenta a la hora de realizar 
las respectivas modificaciones en los procedimientos e instructivos de ensayo, 
así como también fue posible una revisión completa  del software (LATEST) 
correspondiente a cada uno de los equipos patrones (metron PS-440 y Fluke 
550 Pro), con los cuales trabaja el laboratorio para realizar los cálculos de 
incertidumbre en los procedimientos de calibración y seguridad eléctrica para 
ECG. 
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9.  Al analizar el numero de datos que se toman para determinar la 
incertidumbre tipo A se recomienda tomar solamente tres datos es decir (n=3) 
debido a factores del tiempo, costos y fundamentalmente por la repetibilidad de 
lecturas. 
 
10. Con la creación del software LATEST se lograron disminuir los tiempos de 
ejecución de los procedimientos de Calibración y Seguridad Eléctrica, en 
equipos de ECG. 
 
 
 
11. Como resultado de este proyecto se genero un impulso y un apoyo a la 
calibración y ensayo de seguridad eléctrica en otro tipo de equipos de el área 
Biomédica por parte del laboratorio de Metrologìa de la Universidad 
Tecnológica de Pereira. 
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ANEXO A  
 CALIBRACION 
UTILIZANDO EL SIMULADOR DE PACIENTE Metron PS-440 
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 PREPARACION Y PRECAUCIONES PARA EL ENSAYO 
 
 - Condiciones de temperatura y humedad relativa.  El laboratorio realiza los 
ensayos de electrocardiógrafos, bajo las siguientes condiciones ambientales: 
 
Para el simulador de paciente METRON PS-440: 
Temperatura ambiente:24 10 ºC a 40 ºC 
Humedad Relativa:25  25% a 95% 
Para verificar estos valores, el laboratorio emplea un termohigrómetro que proporciona 
el registro de las variables de Temperatura y Humedad Relativa presentes en el lugar 
donde se realiza el ensayo. 
 
Registro: Registro del ensayo para electrocardiógrafos, código: LME-FOR-069.  
  
-Preparación del patrón de trabajo METRON PS-440.  El simulador de paciente 
METRON PS-440, se activa después de encenderse por lo que su estado de operación es 
inmediato. 
 
-Preparación del equipo bajo prueba. 
 
*  Ubicar el equipo bajo prueba en un área segura, alejado de los pacientes. 
         *  Conectar el equipo bajo prueba a la red de alimentación referenciada a tierra. 
 
 
-PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO 
 
Para  los  ensayos  de  los  electrocardiógrafos con el simulador de paciente METRON 
PS-440, se debe tener en cuenta lo siguiente:  
 
Preparar el formato LME-FOR-069, “Registro del ensayo para electrocardiógrafos”. 
 
Los datos a consignar en el formato LME-FOR-069,  son los siguientes: 
 
Fecha y hora en que se realiza el ensayo. 
Información de la entidad hospitalaria solicitante. 
Datos que identifican el equipo bajo prueba 
Las condiciones ambientales inicial y final en que se realiza el ensayo. 
Observaciones pertinentes que se presenten durante el ensayo. 
Responsables del ensayo y revisión de datos del mismo. 
Parámetro a simular, Ejemplo: Formas de onda26 (Deflexión vertical y deflexión 
horizontal), amplitud de la onda seno, etc. 
Puntos a probar: los puntos a probar se toman según los siguientes criterios:  
 
                                                 
24 NTC-IEC-60601-1. Numeral 10.2.1 
25 NTC-IEC-60601-2.25. Numeral 10.2.1.b 
26 EAL-G30. Calibration of oscilloscopes .Numeral 6. 
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Los equipos digitales funcionan con conversores A/D, los cuales tienen un 
comportamiento lineal apreciable en la manera como se ven los datos. Debido a esto, 
tomando los puntos cercanos a cero, medio rango y cercano al rango completo  y  
sabiendo  que  estos errores están fuera o dentro de tolerancia, se puede saber  si el 
rango completo del equipo cumple con las especificaciones. 27 
 
El sistema de la definición de los puntos mínimos de medida para la calibración de un 
DMM (Multímetro Digital) genérico debe ser bastante flexible para permitir el uso a 
diversos modelos de instrumentos. Al modificar el sistema para requisitos particulares 
de la medida que señala un modelo específico de DMM, la ACL (Laboratorios de 
Calibración Acreditados) considera los principios de trabajo del instrumento para así 
determinar los puntos de calibración más apropiados. La guía para la selección de los 
puntos de calibración se puede también obtener de las instrucciones del fabricante, 
aunque los puntos enumerados en éste no se deben considerar necesariamente 
exhaustivos. 28 
 
Nota. Teniendo en cuenta que un electrocardiógrafo se comporta como un osciloscopio, 
el electrocardiógrafo se debe tratar similarmente en lo que corresponde a la deflexión 
vertical y deflexión horizontal.29 
 
Además los electrocardiógrafos poseen una señal interna patrón que corresponde a un 
pulso con amplitud de 1 mV, esta señal se puede comparar con una señal de 1 mV 
generada externamente con un equipo patrón.30 
 
Nota. El número de mediciones realizadas por cada punto es igual a seis (6). 
 
-Prueba de señal interna. Con esta prueba se trata de verificar si la señal interna del 
electrocardiógrafo es de amplitud constante y no difiere mucho con una señal con 
características similares que se genera externamente con un equipo patrón. 
 
-Formas de onda. Las  formas de onda aplicadas al electrocardiógrafo son: Onda 
cuadrada, onda de pulso, onda seno y onda triangular. 
 
-Amplitud de la onda seno. La onda seno tiene 4 amplitudes diferentes (0,5 mV; 1,0 
mV; 1,5 mV y 2,0 mV) con una exactitud de ± 2%. 
 
-Frecuencia cardiaca (Índice ECG). La simulación de la frecuencia cardiaca (de 30 
BPM hasta 300 BPM) tiene una exactitud de ±1%. 
 
Para los ensayos de electrocardiógrafos, realice los siguientes pasos: 
 
                                                 
27 SIC. Laboratorio de corriente continua, Numeral 5.3 
28 EA-10/15. Guidelines on the Calibration of Digital Multimeters. Numeral 3.4 
29 EAL-G30. Calibration of oscilloscopes. Numeral 6.2 
30 http://66.102.7.104/search?q=cache:p6mpUB-8x3IJ:www.seeic.org/hcuproce/ecg.pdf+&hl=es 
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Realice las conexiones entre el equipo bajo prueba y el patrón de trabajo, ver instructivo  
de  trabajo  “Configuraciones  del ensayo para electrocardiógrafos”. 
 
Para cada una de las pruebas, realice los pasos descritos en el instructivo de trabajo 
“Configuraciones  del ensayo para electrocardiógrafos”.   
 
Los valores observados se registran en el cuadro respectivo de cada prueba de la base de 
datos diseñada para tal fin. 
 
Nota. Para el ensayo de los electrocardiógrafos, el técnico del laboratorio que realiza 
esta actividad, debe estar acompañado de un operario del equipo bajo prueba. 
 
La implementación de este procedimiento es responsabilidad del Jefe de Calibración y 
Auxiliar de Calibración/Ensayo. 
 
Registro: Registro del ensayo para electrocardiógrafos, código: LME-FOR-069. 
 
-DOCUMENTOS DE REFERENCIA 
 
LME-PDG-001.  Norma Fundamental 
LME-PDG-002.  Procedimiento para el control de documentos 
LME-DEX-062.  NTC 2194.  Vocabulario de términos básicos y generales en 
metrología. 
LME-DEX-072   NTC-IEC-60601-1, Equipo Electromédico. Parte 1: Requisitos 
Generales para la seguridad. 
LME-DEX-036. PS-440 Patient Simulators. User Manual. 
Hospital Clínico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza). Procedimientos preventivos: 
http://66.102.7.104/search?q=cache:p6mpUB-
8x3IJ:www.seeic.org/hcuproce/ecg.pdf+&hl=es 
www.gruposaludgtz.org/proyecto 
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-Configuraciones  del ensayo para Electrocardiógrafos  
 
La correcta calibración de los equipos proporciona la seguridad de los servicios que se 
ofrecen y reúnen las especificaciones requeridas. Cada vez son más numerosas las 
razones que llevan a los fabricantes a calibrar sus equipos de medida, con el fin de: 
 
-Mantener y verificar el buen funcionamiento de los equipos 
-Responder a los requisitos establecidos en las normas de calidad 
-Garantizar la fiabilidad y trazabilidad de las medidas. 
 
La calibración de un instrumento permite determinar su incertidumbre y valor 
fundamental, dentro de un sistema de calidad. El resultado de una calibración es lo que 
se recoge en el certificado de calibración.  
 
Mediante estas configuraciones se muestran las instrucciones básicas en el manejo del 
patrón de trabajo: Simulador de Paciente PS-440, para realizar los ensayos de 
electrocardiógrafos. 
 
Este procedimiento se sigue para realizar los ensayos de electrocardiógrafos, a través de 
la prueba de la señal interna del electrocardiógrafo, simulación de formas de ondas 
(onda cuadrada, onda de pulso, onda seno y onda triangular), medida  de la amplitud de 
la onda seno (0,5 mV, 1 mV, 1,5 mV y 2 mV), medida de la frecuencia cardiaca (índice 
ECG). 
 
-CONTENIDO 
 
El siguiente Instructivo de trabajo describe la operación del simulador de paciente 
METRON PS-440, para los ensayos de electrocardiógrafos, de acuerdo al 
procedimiento “Ensayo para electrocardiógrafos”,  éste instructivo se encuentra a 
disposición del personal del laboratorio, ya sea que el ensayo se realice en el laboratorio 
o in situ. 
 
-CONTROLES Y TERMINALES DEL SIMULADOR DE PACIENTE PS-440. El 
simulador PS-440 posee conectores para la salida ECG, que le permite la conexión de 
las derivaciones ECG, éstos terminales están etiquetados por color según normas 
AHA/IEC.  Las Fig. A.1 y A.2  muestran los diferentes terminales y controles del 
simulador de paciente. 
 
 
 
Figura A.1. Conectores del panel superior del simulador PS-440. [22] 
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Figura A.2. Teclado y conectores de salida ECG. [22] 
 
 
 
 
-OPERACION DEL SIMULADOR DE PACIENTE PS-440 
Conecte el simulador de paciente PS-440 al electrocardiógrafo, como se visualiza en las 
Fig. A.3 y A.4: 
 
 
 
 
Figura A.3. Simulador de paciente y electrocardiógrafo bajo prueba. 
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Figura A.4. Conexiones del simulador de paciente y las derivaciones del 
electrocardiógrafo 
 
-Prueba de señal interna.31 Esta prueba consiste en comparar el pulso generado 
internamente por el electrocardiógrafo y el pulso generado con el simulador PS-440, la 
diferencia no debe ser mayor a ± 0,5 mm. La señal generada por el simulador PS-440 
puede ser de amplitud diferente a 1 mV ó 2 mV, pero se deben hacer las correcciones 
necesarias en el análisis de resultados; para esta prueba realice los siguientes pasos: 
 
 
• Configurar el electrocardiógrafo a una sensibilidad de 10 Mm./mV para 
obtener una deflexión pico a pico de 1 cm. (la sensibilidad puede ser 
diferente siempre que se haga las correcciones necesarias). 
 
• Pulse la tecla de calibración “CAL” del electrocardiógrafo (algunos 
electrocardiógrafos no poseen esta opción por lo tanto se debe generar el 
pulso externamente con el simulador de paciente) y registre los valores de la 
señal observados en el papel impreso del electrocardiógrafo. 
 
• En el simulador PS-440, digite el código “133” y pulse la tecla              para 
generar la señal en el electrocardiógrafo, la señal es de 60 BPM y amplitud 
de 1 mV, registre los valores de la señal observados en el papel impreso del 
electrocardiógrafo. 
 
• Compare las dos señales obtenidas, calcule la diferencia entre ellas y 
determine su estado. 
 
-Formas de onda. El trazo de la forma de onda del electrocardiógrafo debe ser agudo, 
rectangular con las esquinas cuadradas, no debe haber esquinas redondeadas ni picos; 
para esta prueba realice los siguientes pasos: 
 
                                                 
31 http://66.102.7.104/search?q=cache:p6mpUB-8x3IJ:www.seeic.org/hcuproce/ecg.pdf+&hl=es 
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• Onda cuadrada. Para la selección de la onda cuadrada, digite el código 
de la frecuencia de la señal  (ver Tabla A.1), luego pulse la tecla                 
del panel frontal para aceptar el valor. 
 
 
Código Opción 
2 Hz SQR Cuadrada de 2,0 Hz 
0.125 Hz SQR Cuadrada de 0.125 Hz 
 
         Tabla A.1.  Códigos de las frecuencias de la onda cuadrada. [22] 
 
 Nota. Si un código es mal digitado, pulse la tecla         ,  digite el código 
correcto y luego pulse la tecla        . 
 
La onda cuadrada con frecuencia de 2 Hz ó 0,125 Hz y amplitud de 1 mV se aplica al 
electrocardiógrafo el cual se configura a una ganancia de 10 mm/mV; el trazo medido 
entre el extremo superior e inferior de la señal en el electrocardiógrafo, debe ser 
constante a lo largo del ancho de banda. 
 
-Onda de pulso. Para la selección de la onda de pulso, digite el código de la frecuencia 
cardiaca (ver Tabla A.2), luego pulse la tecla               del panel frontal para aceptar el 
valor. 
 
 
Código Opción 
PULSE 30 de 30 BPM, ancho de 60 ms. 
PULSE 60 de 60 BPM, ancho de 60 ms. 
Tabla A.2.  Códigos de la frecuencia cardiaca, onda de pulso. [22] 
 
-Onda seno. Para la selección de la frecuencia de la onda seno, digite el código de la 
frecuencia de la señal (ver Tabla A.3), luego pulse la tecla            del panel frontal para 
aceptar el valor. 
 
Código Opción 
137 = SINE 10 Hz Onda seno de   10,0 Hz 
138 = SINE 40 Hz Onda seno de   40,0 Hz 
139 = SINE 50 Hz Onda seno de   50,0 Hz 
140 = SINE 60 Hz Onda seno de   60,0 Hz 
141 = SINE 100 Hz Onda seno de 100,0Hz 
 
       Tabla A.3.  Códigos de la frecuencia de la onda seno 
 
-Onda triangular. Para la selección de la frecuencia de la onda triangular, digite el 
código de la frecuencia de la señal (ver Tabla A.4), luego pulse la tecla                     del 
panel frontal para aceptar el valor. 
 
ENTER 
ENTER 
CLEAR 
ENTER 
ENTER 
ENTER 
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Código Opción 
2     Hz TRIAN de onda triangular de 2,0 Hz 
2,5  Hz TRIAN de onda triangular de 2,5 Hz 
       
       Tabla A.4.  Códigos de la frecuencia de la onda triangular. [22] 
 
-Amplitud de la onda seno. El PS-440 genera la onda seno con 4 amplitudes 
diferentes, para la simulación realice los siguientes pasos: 
 
Pulse la tecla del número “8”, luego pulse la tecla              del panel frontal,  la pantalla 
visualiza lo siguiente: 
 
 
 
 
Con las teclas               del panel frontal seleccione los valores de la amplitud de la onda 
seno y luego pulse la tecla             para aceptar el valor, éste valor se mantiene hasta 
seleccionar una  amplitud diferente o cuando se apague la unidad. 
La amplitud de la onda seno puede ser seleccionada directamente al digitar el código de 
la amplitud de la onda (ver Tabla A.5), luego pulse la tecla               para aceptar el 
valor. 
 
Código Amplitud de la onda 
ECG SEN 0,5 seno de 0,5 mV 
ECG SEN 1,0 seno de 1,0 mV 
ECG SEN 1,5 seno de 1,5 mV 
ECG SEN 2,0 seno de 2,0 mV 
 
       Tabla A.5.  Códigos de selección de amplitud ECG. [22] 
 
Al generar una onda seno con diferentes amplitudes (ver Tabla A.5), y la sensibilidad 
del electrocardiógrafo configurada en 5 mm/mV, 10 mm/mV ó 20 mm/mV, el trazo 
del electrocardiógrafo no debe ser mayor a ±1 mm. 
 
 
-Frecuencia cardiaca (Índice ECG). El PS-440 simula ritmos cardíacos con una 
exactitud de ±1%, para seleccionar el índice del ritmo cardiaco realice los siguientes 
pasos: 
Pulse la tecla del número  “7” luego pulse la tecla              del panel frontal, la pantalla 
visualiza lo siguiente: 
 
 
 
Con las teclas                   del panel frontal, seleccione el índice cardiaco (BPM) luego 
pulse la tecla              del panel frontal para aceptar los valores. 
     ECG AMPL = 1  mV      
        8  =  ECG    AMPL      
ENTER 
change 
ENTER 
ENTER
ENTER 
      ECG = 80  BPM            
        7  =  ECG    RATE      change 
ENTER 
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La frecuencia cardiaca puede ser seleccionada directamente al digitar el código de la 
frecuencia cardiaca (ver Tabla A.6), luego pulse la  tecla            para aceptar el valor 
seleccionado. 
 
 Nota. Si un código es mal digitado, pulse la tecla         , digite el código 
correcto y luego pulse la tecla   
 
Código Descripción 
170 = ECG = 30BPM 30 BPM 
171 = ECG = 40BPM 40 BPM 
172 = ECG = 60BPM 60 BPM 
173 = ECG = 80BPM 80 BPM 
174 = ECG = 100BPM 100 BPM 
175 = ECG = 120BPM 120 BPM 
176 = ECG = 140BPM 140 BPM 
177 = ECG = 160BPM 160 BPM 
178 = ECG = 180BPM 180 BPM 
179 = ECG = 200BPM 200 BPM 
180 = ECG = 220BPM 220 BPM 
181 = ECG = 240BPM 240 BPM 
182 = ECG = 260BPM 260 BPM 
183 = ECG = 280BPM 280 BPM 
184 = ECG = 300BPM 300 BPM 
 
 Tabla A.6.  Códigos de la frecuencia cardiaca (Índice ECG). [22] 
 
. 
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Generales para la seguridad. 
LME-DEX-036.  PS-440 Patient Simulators. User Manual. 
LME-DEX-030. 601-PROXL International Safety Analyzer Operators manual. 
Hospital Clínico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza). Procedimientos 
preventivos:http://66.102.7.104/search?q=cache:p6mpUB8x3IJ:www.seeic.org/hcuproc
e/ecg.pdf+&hl=es 
www.gruposaludgtz.org/proyecto 
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ANEXO B 
PRUEBA DE SEGURIDAD ELECTRICA 
UTILIZANDO EL EQUIPO FLUKE 505 Pro 
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DEFINICIONES TECNICAS 
 
Este procedimiento utiliza las  definiciones  de  conformidad  con  la  norma NTC-IEC-
60601-1, Equipo Electromédico. Parte 1: Requisitos Generales para la seguridad y la 
norma NTC-2194, vocabulario de términos básicos y generales en metrología. 
 
-Equipo electromédico.32 Equipo eléctrico, provisto de una sola conexión con la red de 
alimentación y destinado a diagnosticar, tratar rehabilitar y/o vigilar al paciente bajo 
supervisón médica y que tiene contacto físico o eléctrico con el paciente y transfiere o 
recibe energía al o del mismo, o detecta dicha energía transferida o recibida al o del 
paciente. 
 
-Patrón de trabajo.33 Patrón que se utiliza rutinariamente para calibrar o comprobar, 
instrumentos de medición. 
 
En el caso particular del laboratorio, el patrón de trabajo es el analizador de seguridad 
eléctrica FLUKE BIOMEDICAL 505-PRO. 
 
-Corriente de fuga.34   Corriente que no es funcional. Se definen las corrientes de fuga 
siguientes: Corrientes de fuga a tierra, corriente de fuga de la envolvente y corriente de 
fuga de paciente. 
 
-Corriente de fuga de paciente.35 Corriente que circula desde la parte aplicable a tierra 
a través del paciente, o que circula desde el paciente a tierra por intermedio de una parte 
aplicable Tipo F. 
 
-Corriente de fuga a tierra.36 Corriente que circula desde la parte de red de 
alimentación a lo largo o a través del aislamiento al conductor de protección de tierra. 
 
-Corriente de fuga de la envolvente.37 Corriente que circula desde la envolvente o una 
de sus partes a tierra a través de una conexión conductora externa diferente al conductor 
de protección de tierra, o a otra parte de dicha envolvente excluyendo las partes 
aplicables, accesibles al operador o paciente en su utilización normal. 
 
-Corriente auxiliar de paciente.38 Corriente que circula en el paciente en utilización 
normal entre elementos de la parte aplicable y no destinada a producir un efecto 
fisiológico, por ejemplo, la corriente de polarización de un amplificador, o la corriente 
utilizada en la impedancia (de entrada) en Pletismografía. 
 
                                                 
32 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.2.15 
33 NTC- 2194, Numeral 6.7 
34 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.3 
35 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.6 
36 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.1 
37 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.2 
38 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.4 
164 
 
-Conductor de equipotencialidad.39 Conductor que provee una conexión entre el 
equipo y la barra equipotencial  de la instalación eléctrica. 
 
-Conductor de protección de tierra.40 Conductor para conectarse entre el terminal de 
protección de tierra y un sistema de protección externo de puesta a tierra. 
 
-Paciente.41 Cualquier ser vivo, persona o animal, sometido a examen o tratamiento 
médico. 
 
-Red de alimentación.42 Fuente de energía permanentemente instalada que puede ser 
también utilizada para alimentar aparatos eléctricos ya que está fuera del objeto de esta 
norma. 
 
Ello también incluye las baterías instaladas permanentemente en ambulancias y 
similares. 
 
- DEFINICIONES TECNICAS DEL LABORATORIO 
 
-Analizador de Seguridad Eléctrica.43  Equipo electrónico para realizar pruebas de 
seguridad eléctrica sobre los equipos electromédicos y determinar la corriente de fuga (a 
tierra  y chasis), resistencia de conductor a tierra, corriente de fuga ECG, voltaje de la 
red de alimentación para verificar su polaridad. 
 
ABREVIATURAS UTILIZADAS 
 
-ECG. Electrocardiógrafo. 
-RA. Brazo derecho. 
-LA. Brazo izquierdo. 
-RL. Pierna derecha. 
-LL. Pierna izquierda. 
-V1 a V6. Derivaciones precordiales. 
-GND. Tierra. 
 
-CONTENIDO 
 
Este procedimiento describe las actividades de ensayo para él análisis de seguridad 
eléctrica de equipo electromédico. 
 
-EQUIPO Y MATERIALES EMPLEADOS.  Patrón de trabajo: Analizador de 
seguridad eléctrica FLUKE 505-PRO, conductores y conectores.  
 
                                                 
39 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.6.6 
40 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.6.7 
41 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.12.4 
42 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.12.10 
43 Electrical Safety Analyzer 505-PRO. User´s guide. Página 1-1 
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PREPARACION Y PRECAUCION DEL ENSAYO DE SEGURIDAD 
ELECTRICA 
 
-Condiciones de temperatura y humedad relativa.44  El laboratorio realiza los 
ensayos de seguridad eléctrica, bajo las siguientes condiciones ambientales: 
Humedad Relativa:      10% a 90%  
Temperatura ambiente:  10 ºC a 40 ºC 
Para verificar estos valores, el laboratorio emplea un termohigrómetro que proporciona 
el registro de las variables de Temperatura y Humedad Relativa presentes en el lugar 
donde se realiza el ensayo. [21]  
 
-Preparación del patrón de trabajo FLUKE 505-PRO.  El analizador de seguridad 
eléctrica FLUKE 505-PRO se activa después de encenderse por lo que su estado de 
operación es inmediato. 
 
-Preparación del equipo bajo prueba 
 
Remover el equipo bajo prueba a una zona segura, alejado de los pacientes. 
Conectar el equipo bajo prueba a una red de alimentación referenciada a tierra. 
Revise las precauciones dadas por los fabricantes del equipo bajo prueba. 
 
-PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO 
 
Para los ensayos con el analizador de seguridad eléctrica sobre el equipo electromédico, 
tener en cuenta lo siguiente: 
 
El analizador de seguridad eléctrica 505-PRO contiene una resistencia interna que 
simula la impedancia mas baja (también referenciada como CARGA AAMI) que el 
cuerpo humano ofrece a la corriente eléctrica, los resultados de ensayo con el analizador 
505-PRO indican los niveles reales de corriente que pasarían por el cuerpo humano si 
éste ofreciera un camino para las corrientes de fuga. 
 
El analizador de seguridad eléctrica 505-PRO está basado en la carga de prueba 
estándar IEC que es una versión modificada de la carga de prueba estándar AAMI;  la 
prueba IEC permite medir corrientes de fuga de acuerdo a los requisitos establecidos en 
la norma NTC-IEC 60601-1  Equipo electromédico. Parte 1: Requisitos generales para 
la seguridad, y la prueba AAMI permite medir corrientes de fuga de acuerdo a los 
requisitos establecidos en la norma AAMI ES1: Límites seguros de corriente para 
dispositivos electromédicos. 
 
El analizador de seguridad eléctrica 505-PRO puede configurarse para que realice el 
conjunto de pruebas con base en los requisitos establecidos en la norma NTC-IEC 
60601-1, así como también en lo establecido en la norma AAMI ES1; el usuario del 
equipo puede seleccionar entre estos dos estándares. 
                                                 
44Electrical Safety Analyzer 505-PRO. User´s guide. Página 1-5 
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Preparar el formato LME-FOR-061, “Registro del ensayo para seguridad eléctrica con 
el analizador FLUKE 505-PRO”. 
Los datos a consignar en el formato LME-FOR-061 son los siguientes: 
Fecha y hora en que se realiza el ensayo. 
Información de la entidad hospitalaria solicitante. 
Datos que identifiquen el equipo a ensayar. 
Las condiciones ambientales inicial y final en que se realiza el ensayo. 
Observaciones pertinentes que se presenten durante el ensayo. 
Responsables del ensayo y revisión de los datos de la misma 
Parámetro a probar, Ejemplo: Medida de resistencia, Corriente de fuga, Medida de 
voltaje, etc. 
 
Nota. El número de mediciones realizadas por cada ensayo es igual a seis (6) 
 
Los ensayos de seguridad eléctrica de los equipos electromédicos son: medida de 
consumo de corriente, resistencia de aislamiento, corrientes de fuga (envolvente, tierra) 
y la verificación de la polaridad del voltaje de red de alimentación (fase-neutro, fase-
tierra, neutro-tierra), adicionalmente se realizan los ensayos de seguridad eléctrica para 
electrocardiógrafos (ECG) a través de la medida de la corriente auxiliar de paciente y la 
salida ECG (medida de corriente de fuga ECG, prueba de aislamiento de las 
derivaciones ECG y prueba de funcionamiento ECG). 
 
Para los ensayos de seguridad eléctrica de equipo electromédico, tenga en cuenta lo 
siguiente: 
Realice las conexiones entre el equipo bajo prueba y el patrón de trabajo FLUKE 505-
PRO, ver instructivo de trabajo “Configuraciones del ensayo para seguridad eléctrica 
con el analizador FLUKE 505-PRO”, LME-INT-021. 
 
Para cada uno de los ensayos, realice los pasos descritos en el  instructivo de trabajo 
“Configuraciones del ensayo para seguridad eléctrica con el analizador FLUKE 505-
PRO”, LME-INT-021.   
 
La medida de corriente de fuga puede ser: de fuga de chasis y de fuga de cable a tierra. 
Estas pruebas se pueden realizar con las opciones de polaridad inversa; tierra abierta y 
neutro abierto. 
 
 
-CORRIENTES DE FUGA PERMANENTES Y CORRIENTES AUXILIARES 
DE PACIENTE.45 
 
Los valores admisibles de corrientes de fuga permanentes y de las corrientes auxiliares 
de paciente (Tabla B.1), se establecen para corriente alterna, corriente continúa y para 
las formas de onda compuestas. Además, sin tener en cuenta la forma de onda y la 
                                                 
45 NTC-IEC-60601-1. Numeral 19.3 
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frecuencia, la corriente de fuga no debe exceder de 10 mA eficaces en condición normal 
o condición de primer defecto. 
 
Tabla B.1   Valores admisibles de corrientes de fuga y corrientes auxiliares (mA) 
 
Camino de la corriente Tipo B Tipo  BF Tipo CF 
CN           CPD CN CPD CN            CPD 
Corriente de fuga a tierra general 0,5 11) 0,5 11) 0,5 11) 
Corriente de fuga a tierra para equipos 
según las notas 2) y 4) 2,5 5
3)
 2,5 51) 2,5 51) 
Corriente de fuga a tierra para equipos 
según la nota 3) 5 10
3)
 5 101) 5 101) 
Corriente de fuga de la envolvente 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,5 
                                                             
AC 
Corriente de fuga de paciente de  
acuerdo con la nota 5) 
                                                             
DC 
0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05 
0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05 
Corriente de fuga de paciente (tensión 
de alimentación en la parte de entrada 
de señal o en la parte de salida de 
señal) 
-- 5 -- -- -- -- 
Corriente de fuga de paciente (tensión 
de alimentación en la parte aplicable) -- -- -- 5 -- 0,05 
                                                             
DC 
Corriente auxiliar del paciente, de 
acuerdo a la nota 5)  
                                                             
AC 
0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05 
0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05 
CN: Condiciones normales 
CPD: Condición de primer defecto 
 
NOTAS: 
 
 
1. La única condición de primer defecto para la corriente de fuga a tierra es la 
interrupción de uno de los conductores de alimentación, uno cada vez. 
 
2. Equipos que no tienen partes accesibles con la toma de tierra de protección ni 
ningún medio para la protección de tierra de otros equipos y que cumplen con 
los requisitos de la corriente de fuga de la envolvente y de la corriente de fuga de 
paciente (si es aplicable), ejemplo: los ordenadores con las partes de la red de 
alimentación apantallados. 
 
3. Equipos especificados para instalarse permanentemente con un conductor de 
protección de tierra que está eléctricamente conectado de forma que la conexión 
solamente pueda quitarse con la utilización de una herramienta y que está fijado, 
o de otra forma, asegurando mecánicamente en una localización específica de 
manera que pueda ser movida solamente después del uso de una herramienta.  
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4. Ejemplos de tales equipos son: 
a. Los componentes principales de una instalación de rayos X tales como 
un generador de rayos X y la masa de examen o de tratamiento. 
b. Equipos con calentadores con aislamiento mineral. 
c. Equipos con una corriente de fuga a tierra más alta que la establecida en 
la tabla línea primera, que es debida al cumplimiento  con los requisitos 
para la supresión de radio-interferencias.  
 
5. Equipos móviles de rayos X y equipos móviles con aislamiento mineral. 
 
6. Los valores máximos para las componentes de alterna de la corriente de fuga de 
paciente y de la corriente auxiliar de paciente especificada en la anterior tabla, 
refieren solo a componentes alternos de la corriente. 
 
 
NOTA. Para los diferentes ensayos de seguridad eléctrica, el técnico del laboratorio que 
realiza dicha actividad deberá estar acompañado de un operario del equipo bajo prueba. 
 
La implementación de este procedimiento es responsabilidad del Jefe de 
Calibración/Ensayo y Auxiliar de Calibración/Ensayo. 
 
Registro: Registro del ensayo para seguridad eléctrica con el analizador FLUKE 
505-PRO, código: LME-FOR-061. 
 
-DOCUMENTOS DE REFERENCIA 
 
LME-PDG-001.  Norma Fundamental 
LME-PDG-002.  Procedimiento para el control de documentos 
LME-DEX-062.  NTC 2194.  Vocabulario de términos básicos y generales en 
metrología. 
LME-DEX-072.  NTC-IEC-60601-1, Equipo Electromédico. Parte 1: Requisitos 
Generales para la seguridad. 
LME-DEX-081.  505 PRO, Electrical Safety Analyzer. 
 
 
-CONFIGURACIONES DEL ENSAYO PARA SEGURIDAD ELÉCTRICA CON   
EL ANALIZADOR FLUKE 505 PRO 
 
NTC-ISO-IEC 17025 Requisitos generales de competencia de laboratorios de ensayo y 
calibración. 
Básicamente consiste en proporcionar las instrucciones básicas en el manejo del patrón 
de trabajo: Analizador de seguridad eléctrica FLUKE 505 PRO para realizar los 
diferentes ensayos de seguridad eléctrica a los equipos electromédicos. 
 
El siguiente Instructivo de Trabajo, describe las configuraciones para realizar el análisis 
de seguridad eléctrica de equipos electromédicos, mediante la medida de consumo de 
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corriente del equipo bajo prueba, resistencia de aislamiento, corrientes de fuga 
(envolvente, tierra) y la verificación de la polaridad del voltaje de red de alimentación 
(fase-neutro, fase-tierra, neutro-tierra), adicionalmente se realizan los ensayos de 
seguridad eléctrica para electrocardiógrafos (ECG) a través de la medida de  corriente 
de fuga de partes aplicables, medida de la corriente auxiliar de paciente y la salida ECG 
(medida de corriente de fuga ECG, prueba de aislamiento de las derivaciones ECG y 
prueba de funcionamiento ECG). 
 
-DEFINICIONES 
 
-DEFINICIONES TECNICAS. Este procedimiento utiliza las  definiciones  de  
conformidad  con  la  norma NTC-IEC-60601-1, Equipo Electromédico. Parte 1: 
Requisitos Generales para la seguridad y la norma NTC-2194, vocabulario de términos 
básicos y generales en metrología. 
 
-Equipo electromédico.46 Equipo eléctrico, provisto de una sola conexión con la red de 
alimentación y destinado a diagnosticar, tratar rehabilitar y/o vigilar al paciente bajo 
supervisón médica y que tiene contacto físico o eléctrico con el paciente y transfiere o 
recibe energía al o del mismo, o detecta dicha energía transferida o recibida al o del 
paciente. 
 
-Patrón de trabajo.47 Patrón que se utiliza rutinariamente para calibrar o comprobar, 
instrumentos de medición. 
En el caso particular del laboratorio, el patrón de trabajo es el analizador de seguridad 
eléctrica FLUKE BIOMEDICAL 505 PRO. 
 
-Corriente de fuga.48   Corriente que no es funcional. Se definen las corrientes de fuga 
siguientes: Corrientes de fuga a tierra, corriente de fuga de la envolvente y corriente de 
fuga de paciente. 
 
-Corriente de fuga de paciente.49 Corriente que circula desde la parte aplicable a tierra 
a través del paciente, o que circula desde el paciente a tierra por intermedio de una parte 
aplicable Tipo F. 
 
-Corriente de fuga a tierra.50 Corriente que circula desde la parte de red de 
alimentación a lo largo o a través del aislamiento al conductor de protección de tierra. 
 
-Corriente de fuga de la envolvente.51 Corriente que circula desde la envolvente o una 
de sus partes a tierra a través de una conexión conductora externa diferente al conductor 
                                                 
46 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.2.15 
47 NTC- 2194, Numeral 6.7 
48 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.3 
49 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.6 
50 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.1 
51 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.2 
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de protección de tierra, o a otra parte de dicha envolvente excluyendo las partes 
aplicables, accesibles al operador o paciente en su utilización normal. 
 
-Corriente auxiliar de paciente.52 Corriente que circula en el paciente en utilización 
normal entre elementos de la parte aplicable y no destinada a producir un efecto 
fisiológico, por ejemplo, la corriente de polarización de un amplificador, o la corriente 
utilizada en la impedancia (de entrada) en Pletismografía. 
 
-Conductor de equipotencialidad.53 Conductor que provee una conexión entre el 
equipo y la barra equipotencial  de la instalación eléctrica. 
 
-Conductor de protección de tierra.54 Conductor para conectarse entre el terminal de 
protección de tierra y un sistema de protección externo de puesta a tierra. 
 
-Paciente.55 Cualquier ser vivo, persona o animal, sometido a examen o tratamiento 
médico. 
 
-Red de alimentación.56 Fuente de energía permanentemente instalada que puede ser 
también utilizada para alimentar aparatos eléctricos ya que está fuera del objeto de esta 
norma. 
 
Ello también incluye las baterías instaladas permanentemente en ambulancias y 
similares. 
 
-DEFINICIONES TECNICAS DEL LABORATORIO. 
 
-Analizador de Seguridad Eléctrica.57  Equipo electrónico para realizar pruebas de 
seguridad eléctrica sobre los equipos electromédicos y determinar la corriente de fuga (a 
tierra  y chasis), resistencia de conductor a tierra, corriente de fuga ECG, voltaje de la 
red de alimentación para verificar su polaridad. 
 
-ABREVIATURAS UTILIZADAS 
-ECG. Electrocardiógrafo. 
-RA. Brazo derecho. 
-LA. Brazo izquierdo. 
-RL. Pierna derecha. 
-LL. Pierna izquierda. 
-V1 a V6. Derivaciones precordiales. 
-GND. Tierra. 
 
                                                 
52 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.5.4 
53 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.6.6 
54 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.6.7 
55 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.12.4 
56 NTC-IEC-60601-1. Numeral 2.12.10 
57 Electrical Safety Analyzer 505 PRO. User´s guide. Página 1-1 
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-OPERACIONES PREVIAS AL ENSAYO CON EL ANALIZADOR DE    
SEGURIDAD ELECTRICA  505 Pro. 
  
 
El siguiente instructivo de trabajo describe la operación y los controles del analizador 
FLUKE 505 PRO, para realizar el análisis de seguridad eléctrica en equipos 
electromédicos, de acuerdo al procedimiento “Ensayo para seguridad eléctrica con el 
analizador FLUKE 505 PRO”, código: LME-PDE-011; éste instructivo se encuentra a 
disposición del personal del laboratorio, ya sea que el ensayo se realice en el laboratorio 
o in situ. 
 
-Pruebas de funcionamiento del analizador de seguridad eléctrica 505 PRO. 
 
• Conecte el analizador de seguridad eléctrica en un toma de la red de 
alimentación. 
• Encienda el analizador de seguridad eléctrica 505 PRO, en la pantalla se 
visualiza la versión del software, luego realiza un autodiagnóstico de 
polaridad de voltaje (red de alimentación), después una prueba de lámpara 
y por último genera un tono indicando que está listo para realizar los 
diferentes ensayos. 
• El analizador de seguridad eléctrica mide la polaridad de línea, diagnostica 
el voltaje de salida en el toma, si la polaridad es incorrecta el analizador 505 
PRO visualiza un mensaje de error: 
• POL o GND: Si la polaridad del toma está invertida o la tierra está abierta. 
• GND: Si ocurren las dos condiciones. 
• Si la polaridad del toma de la red de alimentación del analizador está 
invertida, el indicador [REVERSE POLARITY] se ilumina al realizar la 
prueba de polaridad invertida en el equipo bajo prueba, si además el toma 
tiene abierto el punto a tierra, el indicador [GND] también se ilumina, el 
analizador no funciona si tiene abierto el neutro. 
• Después de que el analizador 505 PRO completa el autodiagnóstico y no 
presenta ningún error, se sitúa por defecto en la prueba de resistencia de 
cable simple o cable a tierra, la tierra del circuito se conecta internamente 
al terminal de tierra del toma del panel frontal del analizador, la corriente 
del toma del panel frontal se apaga, y si el cable rojo se deja desconectado el 
analizador visualiza en la pantalla un mensaje de error “Or”. 
 
 
-Calibración del cable de prueba, cable simple. 
 
Las pruebas de resistencia del analizador 505 PRO mide la resistencia total en el 
circuito y muestra este valor menos una resistencia previamente medida que 
corresponde al cable de prueba (esta operación se conoce como resistencia cero o 
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anulación), esta calibración se debe efectuar antes de cada prueba o cuando se cambien 
los cables de prueba.  A continuación se describen los pasos a seguir para realizar este 
proceso.  
• Use el cable de prueba rojo para conectar el terminal rojo a tierra del toma 
del panel frontal del analizador 505 PRO, como se muestra en la Fig.  B.1. 
• Pulse la tecla “CAL” para medir la resistencia entre el terminal rojo y el 
terminal de tierra del toma del panel frontal, este valor es almacenado en la 
memoria y automáticamente se resta al valor de resistencia del cable a 
tierra, en la pantalla del analizador se visualiza CAL hasta completar la 
calibración, luego visualiza el valor 0,000 (ohmios) indicando que la 
calibración ha terminado. 
 
 
 
Nota: Si la resistencia del cable de prueba es mayor a 0,5 Ω, se debe cambiar estos 
cables y calibrar nuevamente los cables para realizar el análisis de seguridad eléctrica. 
 
 
Figura B.1 Calibración del cable de prueba (cable simple).  
 
 
 
-CONFIGURACIONES DEL ENSAYO PARA SEGURIDAD ELECTRICA  
• Conecte el analizador de seguridad eléctrica 505 PRO al equipo bajo 
prueba, como se muestra en la Fig. B.2. 
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Figura B.2 Conexiones entre el equipo electromédico y  el analizador 505 PRO. 
 
 
 
 
• Pulse las teclas   “CHASSIS LEAK” y “GND LEAK”  simultáneamente, el 
indicador [IEC LOAD] se ilumina.  Esto con el fin de seleccionar la carga de 
prueba estándar de acuerdo a la norma IEC 60601-1 
 
-Prueba de Voltaje AC (red de alimentación) 
• Pulse la tecla “VOLTAGE” del panel frontal, el indicador [V] se ilumina 
cuando seleccione la prueba de voltaje. 
• Pulse la tecla “SINGLE/DUAL”, para desactivar el modo dual, el indicador 
[Dual lead] se apaga al seleccionar el modo de cable simple. 
• Registre el valor observado para cada uno de los siguientes voltajes:  
• FASE-NEUTRO (H-n). En la pantalla se muestra durante dos segundos el 
valor medido. 
• FASE-TIERRA (H-Gn). En la pantalla se muestra durante dos segundos el 
valor medido. 
• NEUTRO-TIERRA (n-Gn). En la pantalla se muestra durante dos segundos 
el  
• valor medido. 
 
-Prueba de consumo de corriente. La medida de la corriente es la corriente que fluye 
a través del cable neutro del equipo bajo prueba. 
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• Pulse la tecla “CURRENT” del panel frontal, el indicador [A], se ilumina 
cuando seleccione la prueba de medida de corriente. 
• Registre el valor observado del consumo de corriente. 
 
 
 
 
 
-Prueba de resistencia de cable a tierra (simple). 
La resistencia de cable simple o cable a tierra, es la medida de la resistencia con un flujo 
de corriente de 100 mA desde el terminal rojo al terminal de tierra del toma del panel 
frontal del analizador 505 PRO, para realizar esta medida realice los siguientes pasos: 
 
• Pulse la tecla “DC ONLY” del panel frontal. 
• ¡PRECAUCIÓN! 
• La  lectura menor observada es la correcta. 
• Conecte el equipo bajo prueba en el toma corriente ubicado sobre  el  analizador 
505 PRO, como se muestra en la Fig. B.2. 
• Conecte el cable de prueba en el terminal rojo del panel  frontal del analizador  
505 PRO, el otro  extremo se conecta al punto equipotencial del equipo  bajo 
prueba, como se muestra en la Fig. B.3. 
• Pulse la tecla  “RESISTANCE”, el  indicador  [Ω] se ilumina indicando que se 
ha     seleccionado la medida de la resistencia del cable. 
• Pulse la tecla “SINGLE/DUAL”, para desactivar el modo dual, el indicador 
[Dual lead] se apaga al seleccionar el modo de cable simple. 
• Registre el valor observado de la resistencia. 
 
 
 
Figura B.3 Conexión del cable de prueba al punto equipotencial del equipo 
electromédico. 
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-Medida de fuga de chasis con cable simple  
 
• Conecte el equipo bajo prueba en el toma corriente ubicado sobre  el  
analizador 505 PRO. 
• Conecte el cable rojo en el terminal rojo del panel  frontal del analizador  
505 PRO, el otro  extremo se conecta sobre el chasis del equipo  a ensayar. 
• Pulse la tecla “CHASSIS LEAK”, el indicador [µA] se ilumina indicando 
que se ha   seleccionado la opción fuga de chasis. 
• Pulse la tecla “SINGLE/DUAL”, para desactivar el modo dual, el indicador 
[Dual lead] se apaga al seleccionar el modo de cable simple. 
 
 
• ¡PRECAUCIÓN! 
• Cuando se realicen ensayos a equipos monitorizados, apagar la corriente antes 
de invertir la polaridad, y así evitar daños en el equipo bajo prueba y también en 
el analizador 505 PRO. 
 
• Seleccione las combinaciones establecidas en el registro de ensayo de 
acuerdo a las opciones aquí descritas  y registre el valor observado : 
• Polaridad inversa, pulse la tecla “POLARITY” del panel frontal, se ilumina 
el indicador [REVERSE POLARITY], para polaridad normal pulse 
nuevamente la tecla   “POLARITY”,  y el indicador [REVERSE POLARITY] 
se apaga. 
• Tierra abierta, pulse la tecla “GROUND” del panel frontal y el indicador 
[OPEN GROUND] se   ilumina, para tierra normal pulse nuevamente la tecla 
“GROUND” y el indicador [OPEN GROUND] se apaga. 
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• Neutro abierto, pulse la tecla “NEUTRAL” del panel frontal, el indicador 
[OPEN NEUTRAL] se ilumina, para neutro normal pulse nuevamente la 
tecla “NEUTRAL”, y el indicador [OPEN NEUTRAL] se apaga. 
 
-Fuga de cable a tierra.  
• Conecte el equipo bajo prueba en el toma corriente ubicado sobre  el  
analizador 505 PRO. 
• Pulse la tecla “GND LEAK” del panel frontal y se iluminan los indicadores 
[µA], [GND LEAK] y [OPEN GROUND], indicando que se ha seleccionado 
la fuga a tierra. 
• Pulse la tecla “SINGLE/DUAL”, para desactivar el modo dual, el indicador 
[Dual lead] se apaga al seleccionar el modo de cable simple. 
 
• ¡PRECAUCIÓN! 
• Cuando se realicen ensayos a equipos monitorizados, apagar la corriente antes 
de invertir la polaridad, y así evitar daños en el equipo bajo prueba y también en 
el analizador 505 PRO. 
 
• Seleccione las combinaciones establecidas en el registro de ensayo de 
acuerdo a las opciones aquí descritas  y registre el valor observado : 
• Polaridad inversa, pulse la tecla “POLARITY” del panel frontal, se ilumina 
el indicador [REVERSE POLARITY], para polaridad normal pulse 
nuevamente la tecla   “POLARITY”,  y el indicador [REVERSE POLARITY] 
se apaga. 
• Neutro abierto, pulse la tecla “NEUTRAL” del panel frontal, el indicador 
[OPEN NEUTRAL] se ilumina, para neutro normal pulse nuevamente la 
tecla “NEUTRAL”, y el indicador [OPEN NEUTRAL] se apaga. 
 
 
CONFIGURACIONES DEL ENSAYO PARA SEGURIDAD ELECTRICA DE   
ELECTROCARDIOGRAFOS 
 
-Medida de corriente de fuga ECG. Es la medida del flujo de corriente desde los 
terminales de paciente a través de la carga IEC, hasta el conductor de tierra, ó entre 
cualquier conexión de paciente y cualquier conexión de otro paciente, ó entre todas las 
conexiones de paciente juntas y el conductor a tierra. 
• Conecte el  dispositivo  ECG  en  el  toma  corriente  ubicado  sobre   el   
analizador 505 PRO. 
• Conecte las derivaciones RA, RL, LA, LL, V1-V6 del dispositivo ECG, en los 
terminales ECG del analizador 505 PRO, como se muestra en la Fig. B.4. 
 
 
Figura  B.4  Conexiones entre el equipo ECG y  el analizador 505 PRO 
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 Pulse la tecla “ECG LEAK” del panel frontal, se ilumina el indicador [µA], 
indicando que se ha   seleccionado la opción ECG y medida de corriente de 
fuga. 
 Nota. Un cursor indicador se ilumina señalando la derivación activa. 
 Pulse las teclas “▼▲” para seleccionar las combinaciones establecidas en el 
registro de ensayo de acuerdo a las opciones descritas en la tabla B.2  y 
registre el valor observado. 
 
 
 
 
 
Tabla B.2 Derivaciones para la medida de corriente de fuga ECG. [21] 
 
RA → Gnd RL → LL 
RL → Gnd LA → RL 
LA → Gnd LA → RA 
LL → Gnd RL → RA 
V1/V6 → Gnd V1/V6 → RA 
ALL → Gnd LA → V1/V6 
RA → LL RL → V1/V6 
LA → LL LL → V1/V6 
 
 
 
-Prueba de aislamiento de las derivaciones ECG.  
Es la medida de la corriente en una conexión de paciente cuando un voltaje fuente es 
aplicado a través de la carga IEC hacia la tierra de la red de alimentación. La prueba de 
aislamiento se puede realizar durante toda la prueba de corriente de fuga ECG 
referenciada a tierra (RA→Gnd, RL→Gnd, LA→Gnd, LL→Gnd, V1/V6→Gnd). 
 
¡PRECAUCIÓN! 
Durante la prueba de aislamiento, en las derivaciones ECG a ser probadas existe  un 
voltaje de línea que puede fluir entre 1 mA a 115 V o 2 mA a 230 V. 
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• Conecte el  dispositivo  ECG  en  el  tomacorriente  ubicado  sobre   el   
analizador 505 PRO. 
• Conecte las derivaciones RA, RL, LA, LL, V1-V6  del equipo ECG en los 
terminales  ECG del analizador  505 PRO, como se muestra en la Fig. B.4. 
• Conecte el cable de prueba al punto equipotencial del equipo ECG, como se 
muestra en la Fig. B.5. 
 
Figura B. 5 Conexión del cable de prueba a un punto equipotencial del equipo 
ECG 
 
 
• Pulse la tecla “ECG LEAK” del panel frontal, se ilumina el indicador [µA], 
indicando que se ha   seleccionado la opción fuga ECG y medida de 
corriente de fuga. 
Nota. Un cursor indicador se ilumina señalando la derivación activa. 
• Pulse las teclas “▼▲” para seleccionar la derivación a probar. La prueba 
comienza 0,5 segundos después de la última   pulsación. 
• Pulse la tecla “ISOLATION” y manténgala pulsada. 
• Registre el valor medido, este  se visualiza en la pantalla del analizador  505 
PRO. 
• ¡PRECAUCIÓN! 
• El analizador 505 PRO  aplica el voltaje de línea a la derivación ECG activa,   
limitando el máximo flujo de corriente a 1 mA. El analizador 505 PRO  emite un 
sonido  durante 3 segundos luego de haber pulsado la tecla “isolation” para 
indicar que existe un voltaje de línea en los terminales del ECG. 
 
-Prueba de funcionamiento ECG. Para probar  el funcionamiento de un monitor 
ECG, se utilizan las formas de onda de funcionamiento ECG, para la prueba siga los 
siguientes pasos: 
 
• Conecte el  dispositivo  ECG  en  el  toma  corriente  ubicado  sobre   el   
analizador 505 PRO. 
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• Conecte las derivaciones RA, RL, LA, LL, V1-V6  del equipo ECG en los 
terminales   ECG del analizador del  505 PRO. 
• Pulse la tecla “ECG-PERFORM”, el indicador bajo la tecla se ilumina 
cuando seleccione la prueba de funcionamiento de ECG. 
• Nota. Un cursor indicador se ilumina señalando la derivación activa. 
• Pulse las teclas “▼▲” para seleccionar la derivación a probar. La prueba 
comienza 0,5 segundos después de la última pulsación. 
 
• ¡PRECAUCIÓN! 
• No realice pruebas de medida de resistencia porque apaga la energía del 
dispositivo ECG. 
• Pulse las teclas “▼▲” para seleccionar las combinaciones establecidas en el 
registro de ensayo de acuerdo a las opciones descritas en la tabla B.3  y 
registre el valor observado. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tabla B.3  Opciones disponibles en la medida de funcionamiento ECG. [21] 
 
FORMA DE ONDA ECG 
VALOR 
(BPM) 
FORMA DE ONDA ECG VALOR 
PULSE 
30 
SQR 
0,125  Hz 
60        2  Hz 
ECG 
30 
SENO  (Sin) 
  10 Hz 
60   40 Hz 
120   50 Hz 
180   60  Hz 
240 100  Hz 
Vfib TRIANGULAR  (Tri)           2  Hz 
• Para apagar la prueba de funcionamiento de ECG, pulse la tecla “ECG-
PERFORM”, el indicador se apaga cuando salga de la prueba. 
 
La implementación de este Instructivo de Trabajo es responsabilidad del Jefe de 
Calibración/Ensayo y Auxiliar de Calibración/Ensayo. 
 
DOCUMENTOS DE REFERENCIA 
 
LME-PDG-001.  Norma Fundamental. 
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LME-PDG-002.  Procedimiento para el control de documentos. 
LME-DEX-062.  NTC 2194.  Vocabulario de términos básicos y generales en 
metrología. 
LME-DEX-072.  NTC-IEC-60601-1, Equipo Electromédico. Parte 1: Requisitos 
Generales para la seguridad. 
LME-DEX-081.  505 PRO, Electrical Safety Analyzer. 
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ANEXO C 
FORMATOS PARA LA CALIBRACION UTILIZANDO  
EL SIMULADOR DE PACIENTE METRON PS-440 
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Consiste en realizar los ensayos sobre el electrocardiógrafo y consignar los datos 
obtenidos en la base de datos que para tal fin se diseñó, luego se procede a calcular la 
incertidumbre utilizando la incertidumbre tipo A por repetibilidad de lecturas, la 
incertidumbre tipo B por especificaciones de Exactitud del patrón (UB1), la 
Incertidumbre Tipo B por resolución del Patrón de Trabajo (UB2) y la Incertidumbre 
tipo B por resolución del equipo a Ensayar (UB3) y finalmente la estimación de la 
incertidumbre Expandida EU . 
 
A continuación se describe una secuencia paso a paso sobre la forma  como quedaron 
distribuidos los formatos en la base de datos soportada en el software de (LATEST). 
 
La primera parte consiste en un formato informativo donde se registra la fecha del 
ensayo, la información general del cliente,  los datos de placa del equipo  a calibrar, los 
cuales constan de Marca, Modelo, Número de serie, Tipo, Clase y el número del 
procedimiento. 
 
En el siguiente formato ubicado en la misma hoja se registran los datos leídos a través 
de los tipos de prueba, para este ensayo utilizamos las siguientes pruebas: Comparación 
de señales, el tipo de onda es la pulso, la frecuencia cardiaca son 60 BPM y la amplitud 
es de 1 mv. Los datos aquí consignados estàn dados en mV para Ai y se manejan dos 
cuadros para la opción de Pasa o Falla los cuales se rellenan con la letra X. En este 
particular lo que se hace es verificar si el equipo a ser ensayado genera una señal de 
1mV en respuesta a la señal de 1mV generada por el simulador de paciente (Analizador 
ECG). 
 
Para las formas de onda cuadrada, pulso, seno y triangular se deberán tener en cuenta 
las consideraciones de número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, 
valor adicional y resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo patrón. 
En este caso en el simulador de paciente Metron PS-440. 
 
En el siguiente formato el tipo de prueba es formas de onda donde el tipo es la onda 
cuadrada, la amplitud es de 1 mV y los datos aquí consignados Ai se manejan en 
función de la frecuencia por lo tanto sus unidades son en Hz, generalmente el 
Analizador genera dos frecuencias (Ar) una de 2,0 Hz y otra de 0,125 Hz las cuales al 
ser introducidas por el analizador en el equipo a ensayar generan unas lecturas (Ai) las 
cuales son luego procesadas para el cálculo de las incertidumbres. Arrojando los 
resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre expandida). 
 
En el siguiente formato la forma de onda es la pulso, la amplitud es de 1mV y las 
lecturas de Ar se toman en BPM, los valores generados por el analizador ECG son de 30 
y 60 BPM los cuales se introducen en el equipo de ensayo para tomarle a este equipo 6 
lecturas (Ai) y compararlas con el valor introducido, para luego calcular k y Ue. 
 
Para el siguiente formato la forma de onda es la senoidal, la amplitud es de 1 mV y las 
lecturas tomadas al equipo de prueba (Ai) son en Hz, los valores introducidos por el 
Analizador ECG en el equipo a ser ensayado son de 5, 10, 40, 50, 60 y 100 Hz. Para 
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luego tomar seis lecturas en el equipo ensayado y compararlas con los valores 
generados. Y luego calcular k y Ue. 
 
En el siguiente formato la forma de onda es la triangular, la amplitud es de 1mV y las 
lecturas de Ai se toman en Hz, los valores generados por el analizador ECG son de 2,0 y 
2,5 Hz (Ar) los cuales se introducen en el equipo de ensayo para tomarle a este equipo 6 
lecturas y compararlas con el valor introducido, para luego calcular k y Ue. 
 
Para las pruebas amplitud de la onda seno y frecuencia cardiaca se deberán tener en 
cuenta las consideraciones de número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de 
lectura, valor adicional y resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo 
patrón. En este caso en el simulador de paciente Fluke PS-440. 
 
Para el siguiente formato la prueba es amplitud de la onda  seno, la frecuencia cardiaca 
es de 80 BPM y las lecturas tomadas al equipo de prueba (Ai) son en mV, los valores 
introducidos (Ar) por el Analizador ECG en el equipo a ser ensayado son de 0,5/1,0/1,5 
y 2,0 mV. Para luego tomar seis lecturas en el equipo ensayado y compararlas con los 
valores generados. Y luego calcular k y Ue. 
 
Finalmente para el siguiente formato la prueba  es Frecuencia cardiaca, las lecturas 
tomadas al equipo de prueba (Ai) son en BPM, los valores introducidos (Ar) por el 
Analizador ECG en el equipo a ser ensayado son de 
30,40,60,80,100,120,140,160,180,200,240,280 y 300 BPM. Para luego tomar cinco 
lecturas (Ai) en el equipo ensayado y compararlas con los valores generados (Ar). Y 
luego calcular k y Ue. 
 
A continuación se hace una descripción por pantallazos de los formatos del software 
LATEST, en la Fig. C.1 se observa la información general sobre datos básicos, nombres 
de las personas responsables del trabajo,  datos del trabajo y condiciones ambientales.  
En la Fig. C.2 se hace una descripción sobre el equipo patrón utilizado y el equipo bajo 
prueba.  En la Fig. C.3 se describen datos de las pruebas: onda pulso con frecuencia 
cardiaca de 60 BPM, onda cuadrada y onda pulso.  En la Fig. C.4  se muestran datos de 
las pruebas: onda seno y onda triangular.  En la Fig. C.5 se muestran datos de las 
pruebas: onda seno y frecuencia cardiaca. 
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Figura C.1.  Formatos software LATEST  para la prueba de calibración 
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Figura C.2  Pantalla Equipo Utilizado Patrón y bajo Prueba 
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Figura C.3 Pantalla Datos de la Prueba: Onda Pulso con Frecuencia Cardiaca, Onda 
Cuadrada y Onda Pulso 
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Figura C.4  Pantalla Prueba Onda Seno y Onda Triangular 
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Figura C.5  Pantalla  Prueba Amplitud de la Onda Seno y Frecuencia Cardiaca 
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ANEXO D 
FORMATOS PARA EL ENSAYO DE SEGURIDAD ELÉCTRICA 
UTILIZANDO EL ANALIZADOR DE SEGURIDAD 
ELÉCTRICA FLUKE  550 
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Al realizar los ensayos de seguridad eléctrica sobre el electrocardiógrafo y consignar los 
datos obtenidos en la base de datos que para tal fin se diseñó, luego se procede a 
calcular la incertidumbre utilizando la incertidumbre tipo A por repetibilidad de 
lecturas, la incertidumbre tipo B por especificaciones de Exactitud del patrón (UB1), la 
Incertidumbre Tipo B por resolución del Patrón de Trabajo (UB2) y la Incertidumbre 
tipo B por resolución del equipo a Ensayar (UB3) y finalmente la estimación de la 
incertidumbre Expandida EU . 
 
A continuación se describe una secuencia paso a paso sobre la forma  como quedaron 
distribuidos los formatos en la base de datos soportada en el software LATEST. 
 
La primera parte consiste en un formato informativo donde se registra la fecha del 
ensayo, la información general del cliente,  los datos de placa del equipo  a calibrar, los 
cuales constan de Marca, Modelo, Número de serie, Tipo, Clase y el número del 
procedimiento. 
 
Para la prueba Consumo de corriente se tendrá en cuenta la resolución y los datos del 
equipo representados por Ar dados en amperios. 
 
Para el tipo de prueba Voltaje de red de alimentación se realizan los ensayos de Fase-
Neutro, Fase-Tierra y Neutro-Tierra, tomando seis valores (Ar) del equipo ensayado y 
las cuales son luego procesadas para el cálculo de las incertidumbres. Arrojando los 
resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre expandida). 
 
Para esta prueba de Voltaje se deberá tener en cuenta las consideraciones de número de 
dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, valor adicional y resolución. Que 
vienen en el manual del fabricante del equipo patrón este caso el Analizador de 
Seguridad Eléctrica Fluke 505 pro y los valores de lectura Ar tomados por el analizador 
desde el equipo analizado en unidades de Voltaje. Para las configuraciones de Fase-
Neutro, Fase-Tierra y Neutro-Tierra. 
 
Para la prueba Resistencia de Cable a Tierra se deberá tener en cuenta las 
consideraciones de número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, 
valor adicional y resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo patrón 
este caso el Analizador de Seguridad Eléctrica Fluke 505 pro y los valores de lectura Ar 
tomados por el analizador desde el equipo analizado en unidades de resistencia es decir 
en ohm. Para los cables simple y duplex. Tomando seis valores (Ar) del equipo 
ensayado y las cuales son luego procesadas para el cálculo de las incertidumbres. 
Arrojando los resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre expandida). 
 
Para la prueba fuga de chasis (cable simple) se deberán tener en cuenta las 
consideraciones de número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, 
valor adicional y resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo patrón 
este caso el Analizador de Seguridad Eléctrica Fluke 505 pro y los valores de lectura Ar 
tomados por el analizador desde el equipo analizado en unidades de microamperios 
(µΑ ) por considerarse esta una prueba de fuga de corriente. Para la configuración de 
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polaridad Normal con tierra abierta y neutro abierto además las opción tierra abierta-
neutro abierto. Y para la configuración de polaridad Inversa las mismas pruebas 
(polaridad Normal con tierra abierta y neutro abierto además las opción tierra abierta-
neutro abierto). Tomando seis valores (Ar) del equipo ensayado y las cuales son luego 
procesadas para el cálculo de las incertidumbres. Arrojando los resultados de k (factor 
de cobertura) y Ue (incertidumbre expandida). 
 
Para la prueba fuga de cable a tierra se deberá tener en cuenta las consideraciones de 
Número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, valor adicional y 
resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo patrón en este caso el 
Analizador de seguridad eléctrica Fluke 505 pro y los valores de lectura Ar tomados por 
el analizador desde el equipo analizado en unidades de microamperios ( µΑ ) por 
considerarse esta una prueba de fuga de corriente. Para las pruebas de polaridad normal 
tierra abierta, polaridad normal tierra abierta y neutro abierto, polaridad inversa tierra 
abierta y polaridad inversa  tierra abierta y neutro abierto. Tomando seis valores (Ar) 
del equipo ensayado y las cuales son luego procesadas para el cálculo de las 
incertidumbres. Arrojando los resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre 
expandida). 
 
Para la prueba Aislamiento ECG deberán tener en cuenta las consideraciones de número 
de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, valor adicional y resolución, que 
vienen en el manual del fabricante del equipo patrón. En este caso el Analizador de 
Seguridad Eléctrica Fluke 505 Pro. Los datos obtenidos para Ar son dados en 
microamperios ( µΑ ) y para las pruebas de las derivadas del ECG asociadas respecto a 
la tierra GND es decir (RA-GND), (RL-GND), (LA-GND), (LL-GND) y V1/V6- GND. 
Tomando seis valores (Ar) del equipo ensayado y las cuales son luego procesadas para 
el cálculo de las incertidumbres. Arrojando los resultados de k (factor de cobertura) y 
Ue (incertidumbre expandida). 
 
Para la prueba fuga ECG se deberá tener en cuenta las consideraciones de Número de 
dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, valor adicional y resolución. Que 
vienen en el manual del fabricante del equipo patrón. En este caso el analizador Fluke 
505 Pro. Los datos obtenidos para Ar son dados en microamperios y para las pruebas de 
las  12 derivadas del ECG asociadas respecto a la tierra GND, las cuales son (RA-
GND), (RL-GND), (LA-GND), (LL-GND), (V1/V6-GND), (ALL-GND), (RA-LL), 
(LA-LL), (RL-LL), (LA-RL), (LA-RA), (RL-RA), (V1/V6-RA), (LA-V1/V6), (RL-
V1/V6) y (LL-V1/V6). Tomando seis valores (Ar) del equipo ensayado y las cuales son 
luego procesadas para el cálculo de las incertidumbres. Arrojando los resultados de k 
(factor de cobertura) y Ue (incertidumbre expandida). 
 
A continuación se hace una descripción por pantallazos de los formatos del software 
LATEST:  En la Fig. D.1  se muestran los datos básicos, los datos de trabajo  realizado, 
condiciones ambientales, equipo utilizado, datos del equipo bajo prueba y datos del 
equipo analizador de seguridad.  En la Fig. D.2  se muestran datos de las pruebas:  
consumo de corriente, voltaje AC, resistencia de cable a tierra, fuga de cable simple y 
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fuga de cable a tierra.  En la Fig. D.3  se muestran datos de las pruebas: Aislamiento 
ECG y fuga de corriente ECG.   
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Formatos software PHP procedimiento Seguridad Eléctrica 
 
Figura D.1  Pantalla Datos Básicos Equipo Patrón y bajo Prueba 
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Figura D.2 Pantalla de datos de pruebas: Consumo de Corriente,Voltaje AC, Resistencia 
de cable a Tierra, Fuga de cable Simple y Fuga de cable a Tierra 
 
 
 
 
 
195 
 
Figura D.3  Pantalla Pruebas: Aislamiento ECG y Fuga de Corriente ECG 
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ANEXO E 
MANUAL DEL USUARIO DEL PROGRAMA LATEST 
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Las Bases de Datos son programas llamados a administrar volúmenes de información, 
poseen diversas rutinas encaminadas a tener control de la información y de los usuarios 
que acceden a esta. 
 
PHP (PHP Hypertext Pre-processor) es un lenguaje de programación interpretado, 
diseñado originalmente para la creación de paginas web dinámicas, muy útil que se 
distribuye de manera libre, permite tener una conexión al motor de base de datos 
MySQL instalado localmente en el computador personal y corren sobre el servidor 
APACHE (servidor web de libre distribución). 
 
Quizá la característica mas importante de PHP es  su soporte para una  gran diversidad 
de bases de datos, escribir un interfaz vía web para una base de datos es una tarea 
simple con PHP. Entre las bases de datos soportada por PHP se encuentra MySQL, 
PostreSQL, ORACLE, Microsoft SQL Server, entre otras. 
 
 
Para correr PHP solo se necesitan dos (2) cosas en el servidor: 
 
1. Un servidor web, el cual puede ser Apache. 
 
2. El interprete de PHP 
 
Y en el lado del cliente solo se necesita un navegador web el cual puede ser Mozilla 
Firefox. 
 
En la Fig. E1 se aprecia la estructura cliente/servidor, donde el usuario final solo debe 
disponer de un navegador para interactuar con el servidor 
 
Figura E.1 Estructura Servidor Cliente 
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MySQL es un motor de bases de datos de libre distribución que funciona con el 
Standard SQL (Structured Query Language). En este servidor se organiza la 
información en tablas que poseen diferentes campos, la base de datos funciona mediante 
comandos, con los cuales se le puede ingresar, consultar o extraer información. [29] 
 
Este software se pudo cristalizar gracias a las aplicaciones de libre distribución como 
MySQL, PHP, APACHE, y el navegador Mozilla Firefox. 
 
CALIBRACION UTILIZANDO EL SIMULADOR DE PACIENTE METRON PS 
440 
 
Consiste en realizar la calibración sobre el electrocardiógrafo y consignar los datos 
obtenidos en el programa LATEST que para tal fin se diseño, luego procedemos a 
calcular la incertidumbre utilizando la incertidumbre tipo A por repetibilidad de 
lecturas, la incertidumbre tipo B por especificaciones de Exactitud del patrón (UB1), la 
Incertidumbre Tipo B por resolución del Patrón de Trabajo (UB2) y la Incertidumbre 
tipo B por resolución del equipo a Ensayar (UB3) y finalmente la estimación de la 
incertidumbre Expandida EU . 
 
En cualquier navegador sea Mozilla Firefox que es libre o Internet Explorer particular 
Se deberá digitar la dirección http://localhost/ 
 
A continuación se hace una descripción por pantallazos de los formatos del software 
LATEST: En la Fig. E.2 Apertura del navegador Mozilla FireFox, En la Figura E3. 
Apertura Localhost. En la Fig. E.4  se muestra Apertura del servidor local del navegador 
Mozilla FireFox.  En la Fig. E.5  se muestra el pantallazo Selección del link htdocs .En 
la Fig. E.6  se muestra Pantalla de verificación de usuario y contraseña para acceder al 
software. Figura E.7  Pantalla principal del Software Latest. En la Fig. E.8 se describe la 
pantalla del software LATEST de la prueba simulador de paciente con los datos básicos, 
trabajo elaborado por, datos del trabajo realizado y condiciones ambientales. En la Fig. 
E.9 se muestran datos  del equipo patrón utilizado y datos del equipo bajo prueba.  En la 
Fig. E.10 se muestran datos de la prueba: comparación de señales utilizando la onda 
pulso, una frecuencia cardiaca de 60 BPM y una amplitud de 1 mV. En la Fig. E.11 se 
muestran datos de la prueba: forma de onda cuadrada.  En la Fig. E.12 se muestran 
datos de la prueba: forma de onda pulso. En la Fig. E.13 se muestran datos de la prueba: 
forma de onda seno.  En la Fig. E.14  se detallan datos de la prueba: forma de onda 
triangular.  En la Fig. E.15 se muestran datos de la prueba: amplitud de la onda seno a 
una frecuencia cardiaca de 80 BPM.  En la Fig. E.16 se ilustran datos de la prueba: 
frecuencia cardiaca.  En la Fig. E.17 se muestra la pantalla principal del software 
LATEST.  En la Fig. E.18 se muestra la pantalla principal de la prueba de seguridad 
eléctrica, donde aparecen los datos básicos, los responsables del trabajo, datos del 
trabajo realizado y condiciones ambientales.  En la Fig. E.19 se muestran datos del 
equipo utilizado tanto del equipo patrón como del equipo bajo prueba.  En la Fig. E.20 
se muestran datos de la prueba: consumo de corriente.  En la Fig. E.21 se muestran 
datos de la prueba: medición del voltaje de la red.  En la Fig. E.22 se muestran datos de 
la prueba: resistencia de cable a tierra.  En la Fig. E.23 se muestran datos de la prueba: 
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fuga de cable simple.  En la Fig. E.24 se muestran datos de la prueba: fuga de cable a 
tierra.  En la Fig. E.25 se muestran datos de la prueba: medición del aislamiento en las 
derivadas del ECG.  En la Fig. E.26 se muestran datos de la prueba: fuga de corriente 
entre las derivadas. 
 
Figura E2. Apertura del navegador Mozilla FireFox 
 
 
 
 
 
Figura E3. Apertura Localhost 
 
200 
 
 
Figura E.4 Apertura del servidor local del navegador Mozilla FireFox 
 
 
 
                                      
 
 
Estando en el servidor seleccionamos la carpeta Latest  : Este Link desplegara la 
siguiente pantalla 
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Figura E.5 Selección del link htdocs 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Estando en esta pantalla nos disponemos a seleccionar la opción htdocs la cual 
Al darle Clic izquierdo con el Mouse nos llevara a una nueva pantalla 
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Figura E.6  Pantalla de verificación de usuario y contraseña para acceder al software 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Antes de iniciar, el acceso hacia la base de datos depende exclusivamente de las claves 
que permiten iniciar el ingreso a la base de datos, para ello se pide primero un  campo 
llamado nombre de usuario el cual se llena con la palabra demo y segundo un campo 
llamado contraseña al cual le digitamos la palabra demo, solo hasta este instante se 
permitirá el avance hacia la primera pantalla del software Latest 
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Figura E.7  Pantalla principal del Software Latest 
 
 
 
El primer pantallazo de la base de datos ofrece las dos pruebas sobre Seguridad 
Eléctrica y Simulador de Paciente para que el usuario seleccione la prueba de su interés. 
Y la opción Clientes para alimentar un nuevo cliente o para modificar u actualizar algún 
dato de un cliente antiguo o de un cliente en uso. 
 
Seleccionando la prueba de Simulador Paciente aparece entonces una pantalla donde se 
le ofrece al usuario la opción de escoger un ensayo nuevo o modificar los datos de una 
prueba realizada, para procesarlos de nuevo. 
 
El siguiente pantallazo consiste exclusivamente en llenar un formulario de rutina donde 
se consignan datos generales, esta primera parte consiste en un formato informativo 
donde se registra el nombre de la empresa,  la fecha del ensayo (mes, día, año), el 
número del informe de calibración, este se digita empezando por las letras mayúsculas     
(IE) seguidos de un guión, luego un número de cuatro dígitos que registra el número del 
ensayo, finalmente seguido por un guión y el año del ensayo. 
 
En el siguiente ítem de (Trabajo elaborado por) se llenan los campos sobre auxiliar de 
calibración, jefe de calibración y director de laboratorio.  
 
En el siguiente ítem de (Datos de trabajo realizado), se llenan los campos de medidas 
con el patrón de trabajo de parámetros eléctricos, procedimiento interno número, aquí se 
deberán digitar las letras LME seguido de un guión, luego las letras PDE enseguida un 
guión y finalmente el número del ensayo. Allí mismo se deberá llenar el campo de 
comparación de lecturas entre el patrón de trabajo y el equipo electromédico, 
procedimiento eléctrico número, aquí se debe digitar un número de cuatro cifras. 
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El siguiente ítem habla de las condiciones ambientales, donde aparecen los campos de 
temperatura interior del laboratorio en grados centígrados, la humedad relativa del 
laboratorio y el voltaje de la red en el momento de realizar la prueba. 
 
El siguiente ítem habla del equipo utilizado, con los campos de equipo utilizado es decir 
la marca del equipo patrón utilizado, el número de serie del mismo y el número del 
certificado con que se patrono dicho equipo. 
 
El siguiente ítem nos muestra los datos del equipo a ensayar con los campos como 
nombre del equipo en este caso electrocardiógrafo, el número de serie del equipo, la 
marca, el modelo y el tipo de alimentación AC o DC, el rango Fase-Neutro en voltios, el 
rango Fase-Tierra y el rango Neutro-Tierra, luego el campo de la resolución del equipo 
y finalmente un ítem con un campo de observaciones, donde se digitan características 
importantes del equipo como la humedad relativa, la temperatura y el voltaje de la red. 
 
Figura E.8   Pantalla de Datos Básicos. 
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Figura E.9  Pantalla del equipo Utilizado tanto el patrón como el de ensayo 
 
 
 
En el siguiente formato ubicado en la misma hoja se registran los datos leídos a través 
de los tipos de prueba, para este ensayo utilizamos las siguientes pruebas: Comparación 
de señales, el tipo de onda es el pulso, la frecuencia cardiaca son 60 BPM y la amplitud 
es de 1 mv. Los datos aquí consignados estàn dados en mV para Ai y se manejan dos 
cuadros para la opción de Pasa o Falla los cuales se rellenan con la letra X. En este 
particular lo que se hace es verificar si el equipo a ser ensayado genera una señal de 
1mV en respuesta a la señal de 1mV generada por el simulador de paciente (Analizador 
ECG). 
 
Figura E.10   Pantalla de los datos de la prueba Comparación de señales 
 
Para las formas de onda cuadrada, pulso, seno y triangular se deberán tener en cuenta 
las consideraciones de número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, 
valor adicional y resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo patrón. 
En este caso en el simulador de paciente Metron PS-440. 
 
En el siguiente formato el tipo de prueba es formas de onda donde el tipo es la onda 
cuadrada, la amplitud es de 1 mV y los datos aquí consignados Ai se manejan en 
función de la frecuencia por lo tanto sus unidades son en Hz, generalmente el 
Analizador genera dos frecuencias (Ar) una de 2,0 Hz y otra de 0,125 Hz las cuales al 
ser introducidas por el analizador en el equipo a ensayar generan unas lecturas (Ai) las 
cuales son luego procesadas para el cálculo de las incertidumbres. Arrojando los 
resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre expandida). 
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Figura E.11   Pantalla de la prueba Forma de onda Cuadrada. 
 
 
 
En el siguiente formato la forma de onda  pulso, la amplitud es de 1mV y las lecturas de 
Ar se toman en BPM, los valores generados por el analizador ECG son de 30 y 60 BPM 
los cuales se introducen en el equipo de ensayo para tomarle a este equipo 6 lecturas 
(Ai) y compararlas con el valor introducido, para luego calcular k y Ue. 
 
Figura  E.12  Pantalla de la prueba forma de onda Pulso 
 
 
 
Para el siguiente formato la forma de onda es la senoidal, la amplitud es de 1 mV y las 
lecturas tomadas al equipo de prueba (Ai) son en Hz, los valores introducidos por el 
Analizador ECG en el equipo a ser ensayado son de 5, 10, 40, 50, 60 y 100 Hz. Para 
luego tomar seis lecturas en el equipo ensayado y compararlas con los valores 
generados. Y luego calcular k y Ue. 
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Figura E.13  Pantalla de la prueba forma de onda Seno 
 
 
 
En el siguiente formato la forma de onda es la triangular, la amplitud es de 1mV y las 
lecturas de Ai se toman en Hz, los valores generados por el analizador ECG son de 2,0 y 
2,5 Hz (Ar) los cuales se introducen en el equipo de ensayo para tomarle a este equipo 6 
lecturas y compararlas con el valor introducido, para luego calcular k y Ue. 
 
Figura E.14  Pantalla de La forma de onda Triangular 
 
Para las pruebas amplitud de la onda seno y frecuencia cardiaca se deberán tener en 
cuenta las consideraciones de Número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de 
lectura, valor adicional y resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo 
patrón. En este caso en el simulador de paciente Fluke PS-440. 
 
Para el siguiente formato la prueba es amplitud de la onda  seno, la frecuencia cardiaca 
es de 80 BPM y las lecturas tomadas al equipo de prueba (Ai) son en mV, los valores 
introducidos (Ar) por el Analizador ECG en el equipo a ser ensayado son de 0,5/1,0/1,5 
y 2,0 mV. Para luego tomar seis lecturas en el equipo ensayado y compararlas con los 
valores generados. Y luego calcular k y Ue. 
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Figura E.15   Pantalla prueba de amplitud de la onda Seno 
 
 
Finalmente para el siguiente formato la prueba  es Frecuencia cardiaca, las lecturas 
tomadas al equipo de prueba (Ai) son en BPM, los valores introducidos (Ar) por el 
Analizador ECG en el equipo a ser ensayado son de 
30,40,60,80,100,120,140,160,180,200,240,280 y 300 BPM. Para luego tomar cinco 
lecturas (Ai) en el equipo ensayado y compararlas con los valores generados (Ar). Y 
luego calcular k y Ue. 
 
Figura E.16   Pantalla prueba  Frecuencia Cardiaca 
 
El certificado de calibración se convierte en la memoria del cálculo de incertidumbre 
del equipo analizado, el cual se le suministra al cliente si y solo si cumple con los 
requisitos del laboratorio para otorgarle el certificado al equipo. 
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ENSAYO DE SEGURIDAD ELÉCTRICA UTILIZANDO EL ANALIZADOR DE 
SEGURIDAD FLUKE 505 PRO 
 
 
Implementación de la base de datos en Php. Consiste en realizar los ensayos de 
seguridad eléctrica sobre el electrocardiógrafo y consignar los datos obtenidos en la 
base de datos que para tal fin se diseño, luego se procede a calcular la incertidumbre 
utilizando la incertidumbre tipo A por repetibilidad de lecturas, la incertidumbre tipo B 
por especificaciones de Exactitud del patrón (UB1), la Incertidumbre Tipo B por 
resolución del Patrón de Trabajo (UB2) y la Incertidumbre tipo B por resolución del 
equipo a Ensayar (UB3) y finalmente la estimación de la incertidumbre Expandida EU . 
 
 
El ensayo de seguridad eléctrica, se desarrollo por medio de una base de datos soportada  
en MySql, se utiliza a PHP para implementar el cliente que interactúa con la base de 
datos, el cual se ejecuta en el servidor Apache. El resultado es normalmente una página 
HTML. 
 
El primer pantallazo de la base de datos ofrece las dos pruebas sobre Seguridad 
Eléctrica y Simulador de Paciente para que el usuario seleccione la prueba de su interés. 
 
Figura E.17  Pantalla principal del Software Latest 
 
 
Seleccionando la prueba de Seguridad Eléctrica aparece entonces una pantalla donde se 
le ofrece al usuario la opción de escoger un ensayo nuevo o modificar los datos de una 
prueba realizada para volverlos a procesar. 
 
El siguiente pantallazo consiste exclusivamente en llenar un formulario de rutina donde 
se consignan datos generales, esta primera parte consiste en un formato informativo 
donde se registra el nombre de la empresa,  la fecha del ensayo (mes, día, año), el 
número del informe de calibración, este se digita empezando por las letras mayúsculas     
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(IE) seguidos de un guión, luego un número de cuatro dígitos que registra el número del 
ensayo, finalmente seguido por un guión y el año del ensayo. 
 
En el siguiente ítem de (Trabajo elaborado por) se llenan los campos sobre auxiliar de 
calibración, jefe de calibración y director de laboratorio.  
 
En el siguiente ítem de (Datos de trabajo realizado), se llenan los campos de medidas 
con el patrón de trabajo de parámetros eléctricos, procedimiento interno número, aquí se 
deberán digitar las letras LME seguido de un guión, luego las letras PDE enseguida un 
guión y finalmente el número del ensayo. Allí mismo se deberá llenar el campo de 
comparación de lecturas entre el patrón de trabajo y el equipo electromédico, 
procedimiento eléctrico número, aquí se debe digitar un número de cuatro cifras. 
 
El siguiente ítem habla de las condiciones ambientales, donde aparecen los campos de 
temperatura interior del laboratorio en grados centígrados, la humedad relativa del 
laboratorio y el voltaje de la red en el momento de realizar la prueba. 
 
El siguiente ítem habla del equipo utilizado, con los campos de equipo utilizado es decir 
la marca del equipo patrón utilizado, el número de serie del mismo y el número del 
certificado con que se patrono dicho equipo. 
 
El siguiente ítem nos muestra los datos del equipo a ensayar con los campos como 
nombre del equipo en este caso electrocardiógrafo, el número de serie del equipo, la 
marca, el modelo y el tipo de alimentación AC o DC, el rango Fase-Neutro en voltios, el 
rango Fase-Tierra y el rango Neutro-Tierra, luego el campo de la resolución del equipo 
y finalmente un ítem son un campo de observaciones, donde se digitan características 
importantes del equipo. 
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 Figura E.18   Pantalla Datos Básicos  
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Figura E.19 Pantalla del equipo Utilizado tanto el patrón como el de ensayo 
 
 
 
Para la prueba Consumo de corriente se tendrá en cuenta la resolución y los datos del 
equipo representados por Ar dados en amperios. 
 
Figura E.20  Pantalla de los datos de la prueba Consumo de corriente 
 
Para el tipo de prueba Voltaje de red de alimentación se realizan los ensayos de Fase-
Neutro, Fase-Tierra y Neutro-Tierra, tomando seis valores (Ar) del equipo ensayado      
(electrocardiógrafo) y las cuales son luego procesadas para el cálculo de las 
incertidumbres. Arrojando los resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre 
expandida). 
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Figura E.21  Pantalla de los datos de la prueba  Medición del voltaje de la red 
 
 
Para esta prueba de Voltaje se deberá tener en cuenta las consideraciones de número de 
dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, valor adicional y resolución. Que 
vienen en el manual del fabricante del equipo patrón este caso el Analizador de 
Seguridad Eléctrica Fluke 505 pro y los valores de lectura Ar tomados por el analizador 
desde el equipo analizado (en este caso el electrocardiógrafo) en unidades de Voltaje. 
Para las configuraciones de Fase-Neutro, Fase-Tierra y Neutro-Tierra. 
 
Para la prueba Resistencia de Cable a Tierra se deberá tener en cuenta las 
consideraciones de número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, 
valor adicional y resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo patrón 
este caso el Analizador de Seguridad Eléctrica Fluke 505 pro y los valores de lectura Ar 
tomados por el analizador desde el equipo analizado (electrocardiógrafo) en unidades de 
resistencia es decir en Ohmios. Para los cables simple y duplex. Tomando seis valores 
(Ar) del equipo ensayado y las cuales son luego procesadas para el cálculo de las 
incertidumbres. Arrojando los resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre 
expandida). 
 
 
 
 
 
Figura E.22   Pantalla de los datos de la prueba Resistencia de cable a tierra 
 
 
 
Para la prueba fuga de chasis (cable simple) se deberán tener en cuenta las 
consideraciones de número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, 
valor adicional y resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo patrón 
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este caso el Analizador de Seguridad Eléctrica Fluke 505 pro y los valores de lectura Ar 
tomados por el analizador desde el equipo analizado (electrocardiógrafo) en unidades de 
microamperios ( µΑ ) por considerarse esta una prueba de fuga de corriente. Para la 
configuración de polaridad Normal con tierra abierta y neutro abierto además la opción 
tierra abierta-neutro abierto. Y para la configuración de polaridad Inversa las mismas 
pruebas (polaridad Normal con tierra abierta y neutro abierto además las opción tierra 
abierta-neutro abierto ). Tomando seis valores (Ar) del equipo ensayado 
(electrocardiógrafo) y las cuales son luego procesadas para el cálculo de las 
incertidumbres. Arrojando los resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre 
expandida). 
 
Figura E.23  Pantalla de los datos de la prueba Medición de la Fuga de Cable Simple. 
 
 
Para la prueba fuga de cable a tierra se deberá tener en cuenta las consideraciones de 
Número de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, valor adicional y 
resolución. Que vienen en el manual del fabricante del equipo patrón en este caso el 
Analizador de seguridad eléctrica Fluke 505 pro y los valores de lectura Ar tomados por 
el analizador desde el equipo analizado (electrocardiógrafo) en unidades de 
microamperios ( µΑ ) por considerarse esta una prueba de fuga de corriente. Para las 
pruebas de polaridad normal tierra abierta, polaridad normal tierra abierta y neutro 
abierto, polaridad inversa tierra abierta y polaridad inversa  tierra abierta y neutro 
abierto. Tomando seis valores (Ar) del equipo ensayado (electrocardiógrafo) y las 
cuales son luego procesadas para el cálculo de las incertidumbres. Arrojando los 
resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre expandida). 
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Figura E.24  Pantalla de los datos de la prueba Fuga de Cable a Tierra 
 
Para la prueba Aislamiento ECG deberán tener en cuenta las consideraciones de número 
de dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, valor adicional y resolución, que 
vienen en el manual del fabricante del equipo patrón. En este caso el Analizador de 
Seguridad Eléctrica Fluke 505 Pro. Los datos obtenidos tomados por el analizador desde 
el equipo analizado (electrocardiógrafo) para Ar son dados en microamperios ( µΑ ) y 
para las pruebas de las derivadas del ECG asociadas respecto a la tierra GND es decir 
(RA-GND), (RL-GND), (LA-GND), (LL-GND) y V1/V6- GND. Tomando seis valores 
(Ar) del equipo ensayado y las cuales son luego procesadas para el cálculo de las 
incertidumbres. Arrojando los resultados de k (factor de cobertura) y Ue (incertidumbre 
expandida). 
 
Figura E.25  Pantalla de los datos de la prueba Medición del aislamiento en Derivadas 
 
Para la prueba fuga ECG se deberá tener en cuenta las consideraciones de número de 
dígitos, porcentaje Full rango, porcentaje de lectura, valor adicional y resolución. Que 
vienen en el manual del fabricante del equipo patrón. En este caso el analizador Fluke 
505 Pro. Los datos obtenidos tomados por el analizador desde el equipo analizado 
(electrocardiógrafo)  para Ar son dados en microamperios y para las pruebas de las  12 
derivadas del ECG asociadas respecto a la tierra GND, las cuales son (RA-GND), (RL-
GND), (LA-GND), (LL-GND), (V1/V6-GND), (ALL-GND), (RA-LL), (LA-LL), (RL-
LL), (LA-RL), (LA-RA), (RL-RA), (V1/V6-RA), (LA-V1/V6), (RL-V1/V6) y (LL-
V1/V6). Tomando seis valores (Ar) del equipo ensayado y las cuales son luego 
procesadas para el cálculo de las incertidumbres. Arrojando los resultados de k (factor 
de cobertura) y Ue (incertidumbre expandida). 
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Figura E.26  Pantalla de los datos de la prueba Fuga de Corriente de las derivadas 
 
 
La prueba de seguridad eléctrica, se desarrollo por medio de una base de datos 
soportada en el lenguaje de programación Php, el cual se ejecuta en el servidor, por eso 
nos permite acceder a los recursos que tenga el servidor.  
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ANEXO F 
 
CD CON SOFTWARE DISEÑADO E IMPLEMENTADO 
LATEST 
Este programa se puede correr solamente si se instalan las aplicaciones de libre 
distribución como MySQL,  PHP, APACHE, y el navegador Mozilla FireFox. 
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ANEXO G CARTA DE CERTIFICACION  DEL SOFTWARE LATEST POR 
PARTE DEL JEFE DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE METROLOGÍA 
EN VARIABLES ELECTRICAS DE LA UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE 
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PEREIRA
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